G M E D CERTIFICAT

GROUPE LNE CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 40304 rev.1

GMED certifie que le systéme de management de la qualité développé par

GMED certifies that the quality management system developed by

SCLAVO DIAGNOSTICS INTERNATIONAL SpA
Via Privata Fratelli Gabba 5,
20121 MILANO (MI) ITALY

pour les activités
for the activities
Conception, fabrication (également pour le compte de tiers) et mise sur le marché de dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro pour les analyses de chimie clinique, d'hématologie et de
coagulation, de sérologie, de bactériologie et d'immunologie. Validation analytique des systémes.
Conception, production et mise sur le marché d'instruments de diagnostic in vitro pour des
applications en chimie clinique. Vente de systemes automatisés pour le diagnostic in vitro.

Design, manufacture (also on behalf of third parties) and placing on the market of in vitro diagnostic medical

devices for clinical chemistry, haematology and coagulation, serology, bacteriology and immunology analysis.

System analytical validation. Design, production and placing on the market of In-Vitro diagnostic instruments
for applications in Clinical Chemistry. Sales of automated systems for in vitro diagnostics.

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

SCLAVO DIAGNOSTICS INTERNATIONAL SpA
Via Po 26/28 53018 SOVICILLE (SI) ITA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the international standards

ISO 13485:2016

Début de validité / Effective date : December 19th, 2025 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date : December 20th, 2028 (included)
Etabli le /lIssued on: December 3rd, 2025
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EI DE MANAGEMENT
S Accréditation n°4-0608
O Liste des sites accrédités

et portée disponible sur Renouvelle le certificat 40304-0

www.cofrac.fr
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