ltalia

CERTIFICATO

Nr. 50 100 15124 - Rev.003

SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT

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

NOVOTEMA S.p.A.

SEDE LEGALE:
REGISTERED OFFICE:

PIAZZA FILIPPO MEDA 3
IT - 20121 MILANO (MI)

SEDE OPERATIVA:
OPERATIONAL SITE:

VIA SAN GIOVANNI DELLE FORMICHE 2
T - 24060 VILLONGO (BG)

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

UNI CEI EN ISO 13485:2016

SISTEMI QUALITA — DISPOSITIVI MEDICALI
QUALITY SYSTEMS — MEDICAL DEVICES
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QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION

Produzione conto terzi di guarnizioni e articoll tecnicl vari In gomma,
Inclusi gli stampi e compound, per dispositivi medicl non attivi

Manufacture for third parties of seals and rubber technical articles,
mould and compounds, for non active medical devices

Per I'Organismo di Certificazione Validita /Validity

ACC RE D |A ‘ For the Certification BOdy s
L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO ' b | TUV Italla S'r'l' Dal / FrOm 2021_06_26
SGQ N° 049A Al / To: 2024-06-25

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento

EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual
Recognition Agreements

P LJ,_, Q N Q Data emissione / Issuing Date

Andrea Coscla

Direttore Divisione Business Assurance 2021-06-16
Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2019-05-13

DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2021-06-25
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-06-25

“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®






