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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE ¢

CERTIFICATO

Nr. 50 100 6605/B - Rev. 006

Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OF

I.S.E. S.r.l.

.-SEDE LEGALE:
REGISTERED OFFICE:

VIA DELLE DRIADI 45
100133 ROMA (RM)

SEDE OPERATIVA:
OPERATIONAL SITE:

VIA LUIGI EINAUDI 7
1-00012 GUIDONIA (RM)

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

UNI CEI EN ISO 13485:2016

SisTEMI QUALITA = DISPOSITIVI MEDICALI
QUALITY SYSTEMS — MEDICAL DEVICES
QUESTO CERTIFICATO £ VALIDO PER iL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

Progettazione, produzione, commercializzazione ed assistenza di
strumentazione per laboratori chimico clinici. Gestione della fabbricazione
ed immissione in commercio di reagenti e klt associati alla strumentazione

Design, manufacturing, trade and servicing of clinical chemistry laboratory
analyzers. Management of manufacturing and placing on the market of
reagents and kits associates to analyzers

AC C R E D l A Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For the Certification Body .
A AR TOV Italia S.r.1. Dal / From: 201811413
SGQ N fava AT 2019-09-23
Wermbro degli Ascordi gl Motus Ricorssatimento
EAIAF ¢ ILAC
Signatory of EAIAF and 1LAC Motual
Resugniliceiigiesounts

la Gxa  odaem

. Andrea Coscla
Dirsttore Divisione Business A 8

nél ‘Printing Date
201 8- 1 1 -1 3

PRIMA C&R‘r’mcazlowal FirST CERTIFICATION: 2004-‘10»25" A

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO £ SUBORDINATA A SCRVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESLE AL RIESkME CGMPLETO DEL; S&STEMA% Dt
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIEN&ALE

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CER WFICATF’ DEF’FNQS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE E! \I‘Eﬂ‘f 2 MOM THS ANE! QN THE GQMPL{{"IF REVIEW OF
COMPANY SIANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE*YEAR
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Location: Moldova
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