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Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

CERTIFICATO

N°Q5 066267 0027 Rev. 04

Titolare del certificato: EUROSPITAL S.p.A.

Via Flavia, 122

34147 TRIESTE

ITALIA
Marchio di
certificazione:

tuvsud.com/ps-cert

Campo di Progettazione e sviluppo, produzione e
applicazione: distribuzione di reagenti/kit diagnostici in vitro,

inclusi reagenti per autodiagnosi, per la diagnosi di
malattie autoimmuni, malattia celiaca, infezioni
sistemiche, malattie infiammatorie croniche
intestinali, per la predisposizione, la diagnosi e il
monitoraggio terapeutico di malattie
gastrointestinali, per la predisposizione a disturbi
cardiovascolari, per la valutazione della
funzionalita pancreatica e per supporto
diagnostico nel cancro colorettale.

L’Organismo di Certificazione TUV SUD Product Service GmbH certifica che la societa
sopramenzionata ha istituito e mantiene un sistema di gestione qualita conforme ai requisiti della(e)
norma(e) elencata(e). Tutti i requisiti applicabili del Regolamento "Testing, Certification, Validation
and Verification" del gruppo TUV SUD devono essere rispettati. Per dettagli e validita del certificato
vedi: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 066267 0027 Rev.

N° del rapporto: ITA200220016090 / ITA200220016090_CN1
Valido da: 2026-10-01
Valido fino al: 2029-09-30

C@tt\/

Data, 2026-07-21 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolante.
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Norma(e) applicata(e): 'SO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)

Dispositivi medicali - Sistemi di gestione qualita -
Requisiti per scopi regolamentari

Stabilimento(i): EUROSPITAL S.p.A.
Via Flavia, 122, 34147 TRIESTE, ITALIA

Vedere il campo di applicazione
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 TÜV SÜD Product Service GmbH, Ridlerstraße 65, 80339 Munich, Germany 
 
TÜV SÜD PSB Pte Ltd, 15 International Business Park, TÜV SÜD @ IBP, Singapore 609937 
 
 TÜV SÜD America, Inc., 401 Edgewater Place Suite #500, Wakefield, MA 01880, USA 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co., Ltd. Floor 1-4, Building B, No.37, Tuanjie Road(Middle), Xishan Economic and Technological Development Zone, Wuxi, Jiangsu, P.R. China 
 
 TÜV SÜD Danmark ApS, Strandvejen 125, 2900 Hellerup, Denmark 
 
 TUV SUD BABT Unlimited, Octagon House, Concorde Way, Segensworth North, Fareham, Hampshire, PO15 5RL, UK 
 
 TÜV SÜD (Malaysia) Sdn Bhd, No. 18, Jalan Astaka U8/82, Bukit Jelutong, 40150 Shah Alam, Selangor, Malaysia 
 
 TÜV SÜD SFDK, Av. General Valdomiro de Lima, 833, Jabaquara, São Paulo, SP, 04344-070, Brazil 
 
 TÜV SÜD Rail GmbH, Barthstraße 16, 80339 Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Auto Service GmbH, Daimlerstraße 11, 85748 Garching at Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Hong Kong Limited, 19/F Yuen Long Trading Centre, 33 Wang Yip Street West, Yuen Long, New Territories, Hong Kong
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




