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CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N,  124.BSGM

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA QUALITA' DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

BIOSIGMA SRL

VIAVALLETTA 6 - FRAZ. CANTARANA - 30010 CONA (VE)
UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

VIAVALLETTAG - FRAZ. CANTARANA - 30010 CONA (VE)
E' CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

EN ISO 13485:2012
PER LE SEGUENTI ATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione, produzione di articoli monouso da laboratorio e diagnostici in vitro
sterili e non sterili. Commercializzazione e distribuzione di dispositivi medici (non attivi,
sterili o non sterili, non impiantabili) diagnostici in vitro (sterili o non sterili),
articoli da laboratorio, vetreria, accessori per strutture sanitarie pubbliche e private
Design, production of disposable labware items and in vitro diagnostics sterile or non
sterile. Trading and distribution of medical devices (non-active, sterile or not sterile
and non-implantable), in vitro diagnostics labware items (sterile or non sterile),
glassware and accessories for public and private healthcare facilities

Ulteriori informazioni riguardanti I'applicabilita dei requisiti EN 1SO 13485:2012 possono essere ottenute consultando l'organizzazione
Further clarifications regarding the applicability of EN 1SO 13485:2012 requiremenls may be obtained by consulting the organization

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL
REGOLAMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE
REQUIREMENTS OF THE RULES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS

DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2013-10-04 2017-09-15 2019-10-04

L'Organizzazione dovra ottenere la certificazione secondo la norma I1SO 13485:2016 entro il 2019/02/28;
in caso contrario, il presente certificato cessera la propria validita in tale data
The Organization shall obtain the certification accerding to SO 13485:2018 within 2019/02/28,
otherwise the validity of this certificate will expire
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ACCREDIA A
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8GQ N'00SA, 5GA N'008D, SCR N*0DEF
B8I N003G, FEM M°0071, BOE N°D0AM
EMAZ N°DO3P, PROD N'ODS0, PRS N°0B0C,
|EP NOO3E, LAB N'0121, LAT H021
Mambio degh Acooidi dl Mutua Ricanosoimenta EA IAF @ ILAC
Signafory of EA IAF and ILAC Mitual Recogniion Agrasmanis

La validiti dal cariificato 4 subordinata a sorvaglianza annuale ® rissame complato del Sisiama di Gestions con pariodicith irannale
The validity of the certificale i3 aubmitted fo annual aud! and & reassesament of the aniire Management System within thiee years.
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www.lgnet-certification.com

IQNet, the association of the world's first
class certification bodles, is the largest
provider of management System
Cartification in the world.

IQNet is composed of more than 30
bodles and counts over 150 subsidiaries
all ever the globe,

CISQ @ la Federazione Haliana di
Organismi di Certiflcaziona del
sistemi di gestiona azlendale.

CI5Q is the ltalian Federation

of management system
Cartifleation Bodies.
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