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Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

CERTIFICATO

N°Q5 003920 0005 Rev. 00

Titolare del certificato: Betatex S.p.a.

Marchio di
certificazione:

Campo di
applicazione:

Viale Europa Zona Industriale
06083 Ospedalicchio Bastia Umbra (PG)
ITALIA

EN SO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Progettazione, produzione e commercializzazione di dispositivi medici
monouso: teleria, set specialistici e kit procedurali per sala operatoria
e relativi accessori, componenti e strumentario chirurgico monouso;
ausili per incontinenza, camici ed indumenti per uso ospedaliero
realizzati in tessuto non tessuto non sterili, sterilizzabili e sterili.

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 and Certification” del
gruppo TUV SUD devono essere rispettati. Per dettagli e validita del certificato vedi:
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 003920

N° del rapporto:

Valido da:
Valido fino al:

Data, 2021-09-03

Pagina 1 di 2

ITA1699638

2021-09-05
2024-09-04

c @I(—\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany

Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolante.


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20003920%C2%A0
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Product Service

Norma(e) applicata(e): ENISO 13485:2016 y
Dispositivi medicali — Sistemi di gestione qualita -

Requisiti per scopi regolamentari
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Stabilimento(i): Betatex S.p.a.
Viale Europa Zona Industriale, 06083 Ospedalicchio Bastia Umbra

(PG), ITALIA
Vedere il campo di applicazione del certificato

Betatex S.p.A.
Loc. Venella, 52044 Terontola di Cortona AR, ITALIA

Vedere il campo di applicazione del certificato
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Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolante.
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 TÜV SÜD Product Service GmbH 
 Certification Body 
 Ridlerstraße 65 
 80339 Munich 
 Germany 
 
 TÜV SÜD America Inc. 
 10 Centennial Drive Ste 207 
 Peabody, MA 01960 USA 
 
 TÜV SÜD PSB Pte Ltd 
 1 Science Park Drive 
 Singapore 118221 
 
 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.




