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CERTIFICATO DEL SISTEMA DI GESTIONE
MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Certificato No / EPT 23 ISO 13485 0027
Certificate No.

Si attesta che NUTRILINEA S.r.l.

We declare that:

Sede legale/ Via Gran Bretagna n. 1 — 21013 Gallarate (VA) — Italy
Registered office:

Unita operative / Via Gran Bretagna n. 1 — 21013 Gallarate (VA) — Italy
Operative unit:

Il sistema di qualita: E conforme ai requisiti della norma dei sistemi di gestione
The quality system: Has been found to conform to the management system standard

EN ISO 13485:2016 + A11/2021

Questa certificazione & valida Progettazione, produzione, anche conto terzi, di dispositivi medici ad
per il seguente campo uso ginecologico e dispositivi medici per ingestione ad uso
applicativo / gastrointestinale.

This certificate is valid for the following  Desjgn, production, also on behalf of third parties, of Medical Devices for gynaecological use
produce or service range: and Medical Devices for ingestion for gastrointestinal use.

Aree tecniche / 1.1.A — Dispositivi medici generali non attivi, non impiantabili / General non-
Technical Areas active, non-implantable medical devices

1.1.C — Dispositivi per la cura delle ferite / Devices for wound care

Revisioni del certificato / Il presente certificato & alla prima emissione e sostituisce i precedenti. / This
Certificate history certificate is at the first emission and replace the previous.

Azienda con sistema di gestione qualita certificata dal 2014-03-17 con ['Organismo di
certificazione Kiwa Cermet Italia S.p.A. con ultimo certificato n. 17191 - M aggiornato il

18/02/2019.
Data di prima emissione: Luogo e data: [l Certificato & valido fino al:
Initial certification date: Place and date: The Certificate is valid until:
(dd-mm-yyyy) (dd-mm-yyyy) (dd-mm-yyyy)
14 - 01 - 2020 Torino, 09 — 03 — 2023 16 — 03 — 2026
L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO ! \ é ; ‘[i ':] K
hTeSthr: c?ejéﬁ‘ic‘ncordi di Mutuo Riconoscimento EA, TAF e ILAC Paolo Dentig-
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements Responsabi]e di Amministratore Delegato

Scheme Responsibl Managing Director

ato ¢ subordinata al spetio delle condizioni contenute nel Contratte di Certificazione e nel

Regolamento per la certificazione del astione defla qualits 3485 di Eurofl \striuLl esting S.r.l bn vigore, alle condizioni indicate nel seguito,

il pr & soggetto al sispelt i i di gestione,

La validita \!=E cettificato e subordinam i gimento i sorvegli 12 mesi) ed & consentita Ueffettunzione di visite senza preavviso per verdticare Il mantenimento detia validitd del presente
i ione aziendaie con periodicita triennale.

lo 1a dichiarazione di conformild, né esoncra il Fabbricante da altri obblighi di legpe Pud essere ritirato gualora il fabbricante noo soddisfi le verifiche
zin di quaitd In presenza di dubbi interpretativi, ¢ valido i testo i italinno,

!}‘rm'iu‘lw del sistema completo di ¢

This Cersificate has 1 page aud it is reprehucidle only in s entively. The validy of ihis cerfificatc is subject to the condviions contained in the Certification Agreement and b the Furofins Product Testing
Sk Rules for the cortification of qualiy management systems - 18O T3ISF in foree, as sweli as the condifions desc ribed belaw.

Tiwe wse and the vedidity of the cevitficate shatl satisfi the reg rents of the yufes for certification of mapegenient sysiens.

Fhis certificare van he sithdravwa if mamdacturer dues nof satisfy inspections of | DIt ciection of fill qualiy assivance systen,

The vafidity of the cernificare depends on the amual smvertiame every 12 monshs, wnexpected visits will be held and complete review of company 's manageent system after three years. The Starenenit
dovs’t replace i some way thy 15C declaration of conformiiy, venher if everieraes the waniaciurer from odicr obligations of faw. {f there are doubis by yilerpiehdfion, 1°s valid the Halion version.
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