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Product Service

TOV SUD Product Service GmbH - Ridlerstrasse 65 - 80339 Munich - Germany Add value.
Fazzini s.r.l. Inspire trust.
SS Padana Sup. 317

20090 Vimodrone (MI)

ITALIA
Your reference/letter of Our reference/name Email Fax extension Date Page
Daniele Dipinto PS-MHS-CRT mhs-cri@tuev-sued.de +49 89 50084-327 2020-04-03 10f2

Distribution of Certificates in Electronic Format due to the Special Circumstances of the Corona
Crisis

Dear Certificate Holder / Manufacturer

The Corona Crisis is confronting TUV SUD with new challenges. For this reasons many of our employ-
ees are working from home office in order to support the measures of the government intended limit the
spread of the COVID 19 virus as far as possible.

For you as TUV SUD customer nothing changes. As usual we are available for you and all certificates
are issued. But considering the circumstances, it is not possible to distribute the in paper form as usual.

For this reason, you hereby receive a PDF of the certificate. Compared to the established approach no
certificate paper is used.

We hereby submit the following certificates in PDF format:

G1 044963 0034 Rev. 01 ENGLISH
G1 044963 0034 Rev. 01 ITALIAN
G3M 044963 0032 Rev. 01 ENGLISH
G3M 044963 0032 Rev. 01 ITALIAN
G3M 044963 0031 Rev. 01 ENGLISH
G3M 044963 0031 Rev. 01 ITALIAN

Registered Office: Munich
Trade Register Munich HRB 85742 Supervisory Board:

UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX  Holger Lindner (Chairman) TOV SUD Product Service GmbH
IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Board of Management: Phone: +49 89 50084-747 Munich Branch
VAT ID No. DE129484267 Dr. Peter Havel (CEO) www.tuvsud.com/ps Ridlerstrasse 65

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV Dr. Jens Butenandt, Managing Director (CTO) __... . ® 80339 Munich
(Germany) at www.tuvsud.com/imprint Patrick van Welij, Managing Director (CFO) TOV Germany


mailto:mhs-crt@tuev-sued.de
mailto:mhs-crt@tuev-sued.de
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Product Service

The aforementioned certificates were issued and released according to the applicable process of the of
the certification body / notified body TUV SUD Product Service GmbH.
The certificates are issued to the certificate holder / manufacturer:

Fazzini s.r.l.

SS Padana Sup. 317
20090 Vimodrone (M)
ITALIA

They are valid to the full extent. Validity can be verified via the TUV SUD Certificate Explorer by scanning
the QR code on the PDFs. The full scope statement is available on the PDFs provided.

EC or EU certificates may be used for placing on the market of medical devices with CE0123 according
to the requirements of the applicable medical device legislation. Certificates and test marks may only be
used considering the test and certification regulation of TUV SUD which can be found under
www.tuev-sued.com/ps_regulations.

As soon as the special situation of the corona virus has settled down and normal office operations is pos-
sible again you will receive paper copies of all certificates.

Yours sincerely,

A.
" oman Bran

Roman Braun (Apr 3, 2020)


http://www.tuev-sued.com/ps_regulations
http://www.tuev-sued.com/ps_regulations
https://tuev-sued.eu1.echosign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAJS3OkqCFDwt_r5TLrNAd408hZW2COB9B
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CERTIFICATO

Nr. 50 100 5990/A Rev.005

SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT

IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF

FAZZINI S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317
IT - 20090 VIMODRONE (M)

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015
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QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION

VEDIALLEGATO1

SEE ANNEX 1

Per 'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For the Certification Body

TUV Italia S.r.l. Dal / From: 2021-11-29

ACCREDIA

L/ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO y , Al/ To: 2024-06-14

SGQ N° 049A

I\E/I:n:::o d(lalf]:é\ccordi di Mutuo Riconoscimento [ | Data emiSSiOne /
: e i -
Sgnatory of EA, IAF and ILAC Mutual | 2.euro - E R O — Issuing Date

Recognition Agreements Fran cescCco SC arlata

Direttore Divisione Business Assurance 2021-11-29
Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2021-06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”
“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”

ZERTIFIKAT € CERTIFICATE @

TOV Italia ® Gruppo TOV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 o 20099 Sesto San Giovanni (M) » ltalia ® www.tusud.com/it  TUV®
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ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A Rev.005
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/A Rev.005
paginaldil/pagelofl

IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/A Rev.005 E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE:
THE CERTIFICATE N 50 100 5990/A Rev.005 IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

Progettazione, gestione della fabbricazione, immissione in commercio e assistenza
post vendita di dispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non attivi
per terapia intensiva (aspiratori chirurgici manuali), dispositivi attivi per la respirazione
(aerosol) e loro accessori. Gestione della progettazione e della fabbricazione,
Immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi non attivi con
funzione di misura (sfigmomanometri, bilance), dispositivi non attivi per I’anestesia e
I’emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per respirazione, anestesia ed
aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopli endotracheall, set di pronto soccorso,
barelle), dispositivi non attivi ortopedici e per la riabilitazione (ausili per disabili e
riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi, strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi),
dispositivi non attivi (dispositivi ospedalieri ed ambulatoriali per Il supporto e la
movimentazione del paziente e accessori, stetoscopl), dispositivi attivi non
impilantabili e relativi accessori e di dispositivi attivi per monitoraggio
(elettrocardiografi, pulsossimetri, monitor, bilance). Commercializzazione e assistenza
post vendita di dispositivi non attivi per I’anestesia e I’emergenza e la cura intensiva
(accessori per respirazione ed anestesia, accessori per medicazioni e per prelievi),
dispositivi attivi per il posizionamento ed Il trasporto del paziente (tavoli operatori),
dispositivi attivi per larespirazione (accessori per respirazione), dispositivi attivi per la
disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici), dispositivi per I’elettrochirurgia, la
stimolazione o l'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con funzione di misura
(termometri), di dispositivi attivi per monitoraggio (termometri, misuratori di
pressione) e di arredi per ufficio (IAF 19, 29)

Design, manufacturing management, trade and after sales service of active surgical
devices (suction pumps), non-active devices for intensive care (manual suction
pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessories.
Management of design and manufacture, trade and after sales service of non-active
devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-active
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories for
breathing, anesthesia and aerosol therapy, immobilizers, laryngoscopes endotracheal,
first aid kit, stretchers), non-active devices for orthopedic and rehabilitation (aids for
the disabled and rehabilitation), non-active devices surgical instruments, active
surgical instruments (electrocautery), non-active devices (devices for hospital and
ambulatory for the support and the movement of the patient and accessories,
stethoscopes), active non implantable device and related accessories and of active
devices for monitoring (electrocardiographs, pulse oximeters, monitors, scales). Trade
and after sales service of non-active devices for anesthesia, emergency and intensive
care (accessories for breathing and anesthesia, dressing and accessories for
withdrawals), active devices for positioning and patient support (operating tables),
active devices for respiration (breathing accessories), active devices for disinfection
and sterilization (sterilizers), devices for electrosurgery, stimulation or inhibition
(stimulators), non-active devices with a measuring function (thermometers), active

devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors) and office furnitures
(IAF 19, 29)
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Per 'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For the Certification Body

TUV ltalia S.r.l. Dal / From: 2021-11-29
ACCREDIA & dalla r a rom

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO AI / TO: 2024'06'14
SGQ N° 049A
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento [ -fl‘_ﬂc Data em.iSSiOne /
A, IAF & ILAC 2. ctp1r 0 > Issuing Date
Slgnatory of EA’ |AF and ”_AC Mutual .........................................................................................................................................................................................
Recognition Agreements Fra.n ceSCo SC al I ata

Direttore Divisione Business Assurance 2021-11-29
Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2021-06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”
“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

TOV Italia ® Gruppo TOV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 o 20099 Sesto San Giovanni (M) » ltalia ® www.tusud.com/it  TUV®
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‘ Nr. 50 100 5990/B Rev.008
g SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT
< IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
O THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF
N
— FAZZINI S.r.l.
LLlJ
O SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:
STRADA STATALE PADANA SUPERIORE 317
- IT - 20090 VIMODRONE (MI)
<L
2
— E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
e. HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF
—
- UNI CEI EN ISO 13485:2016
Q.
cuj SISTEMI QUALITA — DISPOSITIVI MEDICALI
QUALITY SYSTEMS — MEDICAL DEVICES
QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION
VEDI ALLEGATO 1
SEE ANNEX 1
Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For th.? Certification B()dy ..........................................................................................
ACC RE D |A ‘ TUYV ltalia S.r.l. Dal / From: 2021-11-29
’ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO y - Al/ To: 2024-06-14
SGQ N° 049A
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento i ] ] ]
EA, IAF e ILAC ﬂh § | Data emissione / Issuing Date
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual K. 5. 6 BT e e :T-lt-!-.r.’f ................................................................................................................
Recognition Agreements Francesco Sca”ata

Direttore Divisione Business Assurance 2021-11-29
Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL’'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2021-06-14
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14

“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”
“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”
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TOV Italia ® Gruppo TOV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 o 20099 Sesto San Giovanni (M) » ltalia ® www.tusud.com/it  TUV®
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ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B Rev.008
ANNEX 1 TO CERTIFICATE NO 50 100 5990/B Rev.008
paginaldil/pagelofl

IL CERTIFICATO NR 50 100 5990/B Rev.008 E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE:
THE CERTIFICATE N 50 100 5990/B Rev.008 IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE:

Progettazione, gestione della fabbricazione, Immissione in commercio e assistenza
post vendita di dispositivi attivi chirurgici (aspiratori chirurgici), dispositivi non attivi
per terapia intensiva (aspiratori chirurgici manuall), dispositivi attivi per la respirazione
(aerosol) e loro accessori. Gestione della progettazione e della fabbricazione,
Immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi non attivi con
funzione di misura (sfigmomanometri, bilance), dispositivi non attivi per I’anestesia e
I’emergenza e la cura intensiva (palloni, accessori per respirazione, anestesia ed
aerosolterapia, immobilizzatori, laringoscopli endotracheall, set di pronto soccorso,
barelle), dispositivi non attivi ortoped|C| e per la riabilitazione (ausili per disabili e
riabilitazione), strumenti chirurgici non attivi, strumenti chirurgici attivi (elettrobisturi),
dispositivi non attivi (dispositivi ospedalieri ed ambulatoriali per il supporto e la
movimentazione del paziente e accessorl, stetoscopi), dispositivi attivi non
Impilantabili e relativi accessorl. Gestione della progettazione e della fabbricazione,
Immissione in commercio e assistenza post vendita di dispositivi attivi per
monitoraggio (elettrocardiografi, pulsossimetri, monitor, bilance).
Commercializzazione e assistenza post vendita di dispositivi non attivi per |’anestesia
e I’emergenza e la cura intensiva (accessori per respirazione ed anestesia, accessor|
per medicazioni e per prelievi), dispositivi attivi per Il posizionamento ed Il trasporto
del paziente (tavoli operatori), dispositivi attivi per la respirazione (accessori per
respirazione), dispositivi attivi per la disinfezione e sterilizzazione (sterilizzatrici),
dispositivi attivi per monitoraggio (termometri, misuratori di pressione), dispositivi per
I’elettrochirurgia, la stimolazione o l'inibizione (stimolatori), dispositivi non attivi con
funzione di misura (termometri)

Design, manufacturing management, trade and after sales service of active surgical
devices (suction pumps), non-active devices for intensive care (manual suction
pumps), active devices for breathing therapy (aerosol) and their accessories.
Management of design and manufacture, trade and after sales service of non-active
devices with a measuring function (blood pressure monitors, scales), non-active
devices for anesthesia, emergency and intensive care (balloons, accessories for
breathing, anesthesia and aerosol therapy, immobilizers, laryngoscopes endotracheal,
first aid Kkit, stretchers), non-active devices for orthopedic and rehabilitation (aids for
the disabled and rehabilitation), non-active surgical instruments, active surgical
Instruments (electrocautery), non-active devices (devices for hospitals and ambulatory
for the support and movement of the patient and accessories, stethoscopes), non-
active Implantable devices and related accessories. Management of design and
manufacture, marketing and after sales service of active devices for monitoring
(electrocardiographs, pulse oximeters, monitors, scales). Trade and after sales service
of non-active devices for anesthesia, emergency and intensive care (accessories for
breathing and anesthesia, dressings and accessories for withdrawals), active devices
for positioning and patient transport (operating tables) , active devices for respiration
(breathing accessories), active devices for disinfection and sterilization (sterilizers),
active devices for monitoring (thermometers, blood pressure monitors), devices for
electrosurgery, stimulation or inhibition (stimulators), non active devices with a
measuring function (thermometers)
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Per 'Organismo di Certificazione Validita /Validity
For th.? Certification Body
ACC RE D |A \ TUV ltalia S.r.l. Dal / From: 2021-11-29
L’ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO Al/ To: 2024-06-14
SGQ N° 049A
Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento ! _ i :
EA, IAF e ILAC Data emissione / Issuing Date
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual ... ¥... J/.Z'\. E;-h-" ................................................................................................................
Recognition Agreements Francesco Scarlata

Direttore Divisione Business Assurance 2021-11-29
Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2006-07-02

DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2021-06-14

EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-14
“LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE”

“THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS”

TOV Italia ® Gruppo TOV SUD e Via Carducci 125, Pal. 23 o 20099 Sesto San Giovanni (M) » ltalia ® www.tusud.com/it  TUV®

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE
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