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D-ZM-11321-01-00

Product Service

CERTIFICATO

N°Q5 106258 0001 Rev. 02

Titolare del certificato: F.L. Medical s.r.l. Unipersonale
Via Enrico Mattei 20
Torreglia (PD)

35038
ITALIA
Marchio di
certificazione:
tuvsud.com/ps-cert
Campo di applicazione: Progettazione e sviluppo, produzione e commercializzazione

di dispositivi diagnostici in vitro sterili e non sterili quali
provette per la raccolta del sangue, dispositivi per analisi di
campioni, contenitori per raccolta di urina e dispositivi per
raccolta di feci. Commercializzazione di dispositivi medici
quali contenitori per uso clinico.
L’Organismo di Certificazione TUV SUD Product Service GmbH certifica che la societa
sopramenzionata ha istituito e mantiene un sistema di gestione qualita conforme ai requisiti
della(e) norma(e) elencata(e). Tutti i requisiti applicabili del Regolamento "Testing,
Certification, Validation and Verification" del gruppo TUV SUD devono essere rispettati. Per
dettagli e validita del certificato vedi: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 106258 0001 Rev.

N° del rapporto: ITA20959551S_CN
Valido da: 2024-09-24
Valido fino al: 2026-10-13

C@/‘-\/

Data, 2024-09-24 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolante.
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Norma(e) applicata(e): 'SO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)

Dispositivi medicali - Sistemi di gestione qualita -
Requisiti per scopi regolamentari

Stabilimento(i): F.L. Medical s.r.l. Unipersonale
Via Enrico Mattei 20, Torreglia (PD), 35038, ITALIA

Progettazione e sviluppo, produzione e commercializzazione di
dispositivi diagnostici in vitro sterili e non sterili quali provette per la
raccolta del sangue, dispositivi per analisi di campioni, contenitori
per raccolta di urina e dispositivi per raccolta di feci.
Commercializzazione di dispositivi medici quali contenitori per uso
clinico.

F.L. MEDICAL S.r.l. Unipersonale
Via Monte Solone 31, 35038 Torreglia (PD) PD, ITALIA

Magazzino di dispositivi diagnostici in vitro sterili e non sterili quali
provette per la raccolta del sangue, dispositivi per analisi di
campioni, contenitori per raccolta di urina e dispositivi per raccolta
di feci. Magazzino di dispositivi medici quali contenitori per uso
clinico.

F.L. Medical s.r.l. Unipersonale
Via Enrico Mattei 18 , 35038 Torreglia (PD), ITALIA

Produzione di dispositivi diagnostici in vitro sterili e non sterili quali
contenitori per raccolta di urina e dispositivi per raccolta di feci.
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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 SFDK 
 Av.General Valdomiro de Lima, 833 – Jabaquara 
 São Paulo – SP 
 04344-070 
 Brazil
	
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.




