TI01-12/02

TUV SUD WUV SUD TUWSUD TUV SWD TUV SUD

iV SUD_TUV SUD_TUV SUDP

o
=L
o)
e
b
oo
Ll
o
¢
o
s}
<
(o
™
fom
e
kL)
[
¢
|-
<
x
>
©
h
-
o
Ll
()
’

==
AT =]

ZERTIFIKAT © CERTIFICATE ¢

Italia

CERTIFICATO

Nr 50 100 5732/B - Rev. 02
Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OF

@ANALITICA

AB ANALITICA S.r.l.
SEDE LEGALE E OPERATIVA:
VIA SVIZZERA 16
-35127 PADOVA (PD)

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 13485:2004
Sistemi Qualita — Dispositivi Medicali
Quality Systems — Medical Devices

Questo certificato & valido per il seguente campo di applicazione
This certificate is valid for the following product or service range

Progettazione, sviluppo, produzione e commercializzazione di
dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD) per biologia molecolare e
test di fertilita (Ea12)

Design, development, production and trade of in-vitro diagnostic
medical devices (IVD) for molecular biology and fertility tests (EA 12
Certificazione rilasciata in conformita al Regolamento Tecnico SINCERT RT-20

Per informazioni puntuali e aggiornate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della
certificazione di cui al presente certificato, si prega di contattare il
n° telefonico 02 241301 o indirizzo e-mail tuv.ms@tuv.it

A CC R E D| A Per 'Organismo di Certificazione Data di emissione / Issue date
i i S S For the Certification Body
L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO - TUV Italia s.r'l' 201 2-03-30

SGQN"049A  SSIN*005G PRDN®081B
SGAN®018D  ITXN°001L ISP N* 057E
SCRN'009F  PRSNO77C  LABN' 0076

Data di scadenza / Expiry date
2015-03-30

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA, IAF e ILAC

Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition
Agreements

Andrea Vivi
Amministratore Delegato - CEO

Organizzazione certificata per la prima volta in data 2006-04-13
“La validita del presente certificato & subordinata a sorveglianza periodica a 12 mesi e al riesame completo del
sistema di gestione aziendale con periodicita triennale”

“The validity of the present certificate depends on the annual surveillance every 12 months and on the complete
review of company's management system after three-years.”
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