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MOLDOVA EUROPEANA

ITALCERT

CERTIFICATO N° 505SGA00

CERTIFICATE N° 5055GA00

Il Sistema di Gestione Ambientale di
The Environmental Management System operated by

APTACA S.p.A.

Via Moncenisio, 4 — IT 20900 MONZA (MB)
nella Sede Operativa di 7
Operative Unit ——

Regione Monforte, 30 lT 14053 CANELLI (AT)

& conforme alla norma ' , : s W N
(s in'compliance with the standard S S e I S

UNI EN [SO 1400T: 2015 (ISO 14001: 2015) T

Sistema di gestione conforme alla Norma 1SO-14001:2015 valutato secondo le prescrizioni del docunento ACCREDIA RT-09. N
Management system compliant with ISO 740072075 assessed according to the requirements of the ACCREDIA RT-09 document

per i seguenti Processi [ W N U N
for the following processes X _— — S W U

Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per laboratori di analisi, 1
dispositivi medici di classe | non sterile e articoli per usi generici di laboratorio -
~mediante processi di stampaggio e soffiaggio di materlah plastici - TN
" e relativo assemblaggio e confezionamento.
Gestione della fabbricazione di dispositivi medici-di classe lla, e-articoli da laboratorio. [ D W
Commercializzazione di dispositivi medici invasivi e nondi classe lla, Is, I, dxagnostla invitroe amcoIL da Iaboratono

Design and manufacturing of diagnostic medical devices for-analysis Zaboratorzes —
non-sterile Class.I medical devices, and general laboratory supplies e
through plastic'molding and blow molding.processes,

“and related assembly and packaging. )
' Management of manufacturing of Class lla medical devices and laboratory supplies. —— —
Marketing of Class la, Is, and | invasive and non-invasive medlcal dewces =invitro d[ognostzcs and- laboratory supplzes

Il presente Cemfxcato & soggetto al rispetto delle condmom stablllte dai Regolamentiper la Certl‘r”caztone in vngore apphcablh
This/Certificate shall satisfy. the requirements of the Rules for the Certification in force. — —

In’caso di'discordanza trale'lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare nfenmento alla hngua 1ta||ana
In cases of/discrepancy between the Ianguages used.in the translation of this certificate; ptease refer to the ltalian language - -

~/Datadi Emissione 5026-03-23 ; L’AMMINISTRATORE DELEGATO

| First Issue/Date’ / /| / MANAGING DIRECTOR

 Datadi Scadenza 2029-03-22 X IS, Dr. Ing. Roberto Cusolito
Expzry Date ||/ y - \ /

Settore IAF 14 - 29 -

N . 7
v /‘,‘ v"_ Signatory of
N e S EAsndIAF
N \Z g ! Multilateral
\% Z/  Agreements
,,,,, - 9, o
CCRE®

00088
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0 ITALCERT

CERTIFICATO N° 5055GQ07

CERTIFICATE N° 5055GQ07

Si certifica che il
this s to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

APTACASpA.

Via Moncenisio, 4 = IT 20900 MONZA (MB) —

nelle Strutture Operative di cui in allegato 1 al presente Certificato

e per le attivita elencate
In the Operative Units as per Annex T of this Certificate and for the indicated activities

é conforme alla norma
is in compliance with the standard

~ - “UNIEN ISO 9001-2015 (ISO 9001-2015)

per i seguenti Processi
concerning. the-following kinds-of Processes—

Gestione della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili per il prelievo di campioni biologici
in orifizi naturali e in ambito chirurgico. Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi e dispositivi medici di classe | non sterile. Commercializzazione di dispositivi medici invasivi

e non di classe lla, Is, | e diagnostici in vitro. Commercializzazione di articoli da laboratorio.
Management of the manufacturing and placing on the market of sterile tampons for sampling of biological specimens in natural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis and non-sterile class | medical devices.
Marketing-of invasive and non-invasive medical devices of class lla, Is, | and in vitro diagnostics, Marketing of laboratory items.
Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti ger la certificazione in vigore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rules for the certification in force applicable.
Il presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell’Allegato 1
This Certificate should be made public only in integral form complete Annex 1
In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato, fare riferimento alla lingua italiana
In'cases of discrepancy between the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the ltalian language

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

N e (]
L\o(v(/\l }"AE"\
Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Modifica Data di Scadenza

First Issue Date First Issue Date ITALCERT Madified Date Expiration Date
1998-07-23 2011-10-30 2025-01-10 2026-10-29

Settore IAF 14 - 29

ACCREDIA

LENTE (TALIANO Df ACCREDITAMENTO

‘
~
SGQ N° 0234

Membro degll Aceordl dl Mutuo Riconosciments EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.rl. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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& ITALCERT

Allegato 1 al Certificato n° 5055GQ07
Annex 1 of Certificate 5055GQ07

Indirizzo Sede Dettaglio attivita erogate

Uffici/amministrazione, ufficio tenico.

= Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
- laboratori di-analisi e dispositivi medici di classe | non sterile. Gestione
Regione Monforte, 30 o . ; N VN .
della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili per il

IT 14053 CANELLI(AT) - . L g ] s s 5 : :

- prelievo di campioni bielogici in orifizi-naturali e in ambito chirurgico:
Commercializzazione di dispositivi medici invasivi e non di classe Ila, Is, I'|
e diagnostici in vitro. Commercializzazione di articoli da laboratorio.

Strada Provinciale 592, n°70
Frazione San Vito - Me_agaz_zino_ prodotti finiti
IT 14042 Calamandrana (AT) : =

La validita del presente Allegato & vincolata a quella del Certificato N 5055GQ07
The validity of this Annex is bound to the Certificate N 5055GQ07

2025-01-10
L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR
Dr. Ing. Roberto Cusolito
Settore IAF 14 - 29 / ACCREDIA -(?

SGQ N° 0234

Membro degll Accordl di Mutue Riconoescimento EA, TAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.rl. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milanc (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail.it
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& ITALCERT

CERTIFICATO N° 505DM10

CERTIFICATE N° 505DM10

Si certifica che |l
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
= implemented by

Via Moncenisio, 4 — IT 209-0:0-I\'/IO NZA-(MB). -
nelle Strutture Operative di cui in allegato 1 al- presente Certlf cato

e per le attivita elencate
In the Operanve Units as per Annex 1 of this Certificate and for the indicated activities

e conforme alla norma
Isin comphance with the srana‘ard

UNI CELEN ISO 13485-2021 (ISO 13485 2016)

per i seguenti Processi
concerning the following kinds of Processes

Gestione della fabbricazione e immissione in-commercio di tamponi sterili per |I prelievo di campioni biologici
in orifizi naturali e in ambito chirurgico. Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi e dispositivi medici di classe | non sterile.

Commercializzazione di dispositivi medici invasivi e non di classe lla, s, | e diagnostici in vitro.
Management of the manufacturing and placing on the market of sterile-tampons-for-sampling of biological specimens in Aatural orifice and in surgical field.
Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories of analysis and non-sterile class I medical devices.

' Marketing of invasive-and non-invasive medical devices of class /la, Is, 1 and in vitra diagnostics.

Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la certificazione in vigore applicabili.
This Certificate sholl satisfy the requirements established'in the Rules for the-certification in force applicable.
I presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell‘Allegato 1
This Certificate should be, made public only in integral form complete Annex 1
In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificato; fare riferimento alla lingua italiana
In cases of discrepancy between the languages used in the translation of the content of this certificate, please refer to the ltalian language

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

Nl by
Dr. Ing. Roberto Cusolito

"Data di Prima Emissione Data di Prima Emfss'tone ITALCERT Data di Modifica Data di Scadenza
First Issue Date First Issue Date ITALCERT Modified Date Expiration Date
2007-10-30 - 2011-10-30 2025-01-10 2026-10-29

ACCREDIA &

E ITALIA CREDTAMENTO

SGQ N° 023A

Membro degll Accordl di Mutuo Ricanosciments EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, TAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.rl._| Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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8 ITALCERT

Allegato 1 al Certificato n° 505DM10
Annex T of Certificate 5050M10

Indirizzo Sede Dettaglio attivita erogate

Uffici/amministrazione, ufficio tenico.

Progettazione e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per
laboratori di analisi e dispositivi medici di classe | non sterile. Gestione
della fabbricazione e immissione in commercio di tamponi sterili per il
prelievo di campioni biologici in orifizi naturali-e in-ambito ) chirurgico.

Commercializzazione di-dispositivi medici invasivi e non "
diclassetia, Is, e diagnestici in vitro.

“Regione Monforte, 30
IT 14053 CANELLI (AT)

Strada Provinciale 592, n°70 :
Frazione San Vito Magazzino prodotti finiti
IT 14042 Calamandrana (AT) :

La validita del presente Allegato évincolata a'quella del Certificato N 505DM10
The validity of this Annex is.bound to rheferie:ﬁcate N 5050M70

2025-01-10

L’AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

Jodn

~Dr. Ing. Roberto Cusolito

.'Lu\-—"‘ 2

ACCREDIA

L'ENTE [TALIANO DI ACCREDITAMENTCH

SGQ N° 0234
Membro degll Accord| dl Mutuo Riconoscimento EA, IAF & ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.l. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsr @legalmail it
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