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CERTIFICATO

N°Q5IT 093553 0001 Rev. 00

_—

Sede Legale: Fondazione Democenter-Sipe
Via Vivarelli, 2
41125 Modena
ITALIA

Marchio di

certificazione:

1S0 13485

tuv-sud.com/ps-cert

L’Organismo di Certificazione TUV ltalia S.r.l. certifica che la societa sopramenzionata ha istituito e
mantiene un sistema di gestione qualita conforme ai requisiti della(e) norma(e) elencata(e).
Per dettagli e validita del certificato vedi: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5IT 093553

Campo di Erogazione di servizi di progettazione di materie prime e
li . . componenti (biomateriali e sensori) per dispositivi medici
applicazione: non attivi per dialisi, circolazione extracorporea e

respirazione. Erogazione di servizi di laboratorio per il settore
biomedicale: analisi chimiche e fisiche, analisi biologiche,
sviluppo di protocolli di analisi microbiologiche, test di
biocompatibilita, test di tossicita. Erogazione di servizi di
consulenza relativamente alla validazione clinica di
dispositivi medici.

Norma(e) applicata(e): UNI CEI EN ISO 13485:2021

Sede Operativale: Fondazione Democenter-Sipe, divisione

Biomedicale Tecnopolo di Mirandola
Via 29 Maggio, 6, 41037 Mirandola (MO), ITALIA

Vedere il campo di applicazione

N° del rapporto: ITA2002200007741
Valido da: 2026-06-11
Valido fino al: 2028-06-22
Prima Certificazione: 2019-06-20

La validita del presente certificato & subordinata a sorveglianza periodica a 12 mesi e al riesame
completo del sistema di gestione aziendale con periodicita triennale.

Data, 2026-06-12 [f

LORIS CHIUSOLI

Head of Certification Body
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