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Si attesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OF

QUALITECH S.r.l.

SEDE CENTRALE: FILIALE:

STRADA STATALE 235 KM.8 VIA STELLA POLARE 21
1-27010 ALBUZZANO (PV) 1-00013 FONTENUOVA (RM)

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

UNI EN I1SO 13485:2004
Sistemi Qualita — Dispositivi Medici
Quality Systems — Medical Devices

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

Avviamento, qualifica dell’installazione (IQ), qualifica
operativa (OQ), qualifica delle prestazioni (PQ), manutenzione,
riparazione e ammodernamenti di sistemi di sterilizzazione e
decontaminazione per 'industria farmaceutica e strutture
sanitarie (EA 19)

Commissioning, installation qualifications (IQ), operational
qualifications (0Q), performance qualifications (PQ),
maintenance, repairs and upgrade of sterilization and
decontamination systems for pharmaceutical industry and
healthcare facilities (EA 19)

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 ms.tuv@tuv.it
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Data di emissione / Issue date Data di scadenza / Expiry date
2008 -09 -16 2011 -07 -26

Per I'Organismo di Certificazione
s I R For the Certification Body

TOV Italia S.r.l.

560 N° 0404 - =
SGA N 0180
SCR N° 00SF
SSI N 005G
PRD N* 0818
Mamibim Accord| di Mutuo Riconoscimanio EA & IAF
swu:.o?'ﬂmwmwmgm Agreemants Andrea Vivi
CEO

Rinnovo del certificato emesso per la prima volta in data 2005-09-14

“La validita del presente certificato & subordinata a sorveglianza periodica a 12 mesi e al iesame
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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