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CERTIFICATO CE

Sistema completo di garanzia di qualita
Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVDD), allegato IV
escluso (4, 6) (Elenco A, B e dispositivi per test autodiagnostici)

N° V1 096813 0002 Rev. 03

www.zlg.de

Product Service

Fabbricante: Eurosirel S.p.a.
Viale Europa 30
20047 Cusago (MI)
ITALIA

Stabilimento(i): Eurosirel S.p.a.
Viale Europa 30, 20047 Cusago (M), ITALIA

Categoria(e) di Test di gravidanza per auto-diagnosi
prodotti:
e test di Ovulazione per auto-diagnosi
Modello(i): Dispositivi per auto diagnosi: Gravidanza e
Ovulazione

Con il presente certificato, I'organismo notificato di TUV SUD Product Service GmbH certifica che il
fabbricante sopra menzionato ha implementato un sistema di garanzia di qualita per la progettazione, la
fabbricazione ed il controllo finale dei dispositivi / delle categorie di dispositivi in questione, secondo
quanto stabilito nella direttiva IVDD, allegato IV. Questo sistema di garanzia di qualita risponde ai
requisiti della presente direttiva ed & soggetto a sorveglianze regolari. Per I'immissione sul mercato dei
dispositivi dell'elenco A, € richiesto un certificato addizionale di cui all'allegato IV (4). Tutti i requisiti
applicabili del Regolamento “Testing and Certification” del gruppo TUV SUD devono essere rispettati.
Per dettagli e validita del certificato vedi: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1 096813 0002 Rev. 03
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Valido da: 2022-05-13
Valido fino al: 2025-05-26

Data, 2022-05-13 8
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Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente impegnativa.
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 401 Edgewater Place Suite #500 
 Wakefield, MA 01880 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 15 International Business Park 
 TÜV SÜD @ IBP 
 Singapore 609937 
 
 TUV SUD BABT 
 Octagon House 
 Concorde Way 
 Fareham 
 Hampshire 
 PO15 5RL 
 United Kingdom 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co. Ltd. 
 No. 10 Huaxia Rd.(m) 
 Xishan District 
 Wuxi 
 Jiangsu 
 P.R.China 
 
 TÜV SÜD DO BRASIL SFDK 
 Rua do Tesouro, 23 - 17° andar 
 São Paulo - SP 
 01013-020 
 Brasil
	
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.




