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CERTIFICATO n.
CERTIFICATE No.

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

REGENYAL LABORATORIES S.R.L.

Sede e Unita Operativa
Via Valtellina, 19/21/23 - 63074 San Benedetto Del Tronto (AP) — Italia
Progettazione e produzione di dispositivi medici iniettabili sterili
intradermici ed intrarticolari per contro proprio e per conto terzi.
Unita Operativa
Via dell'Industria, 5/A - 06038 Spello (PG) — Italia
Progettazione e produzione di dispositivi medici iniettabili sterili
intradermici ed intrarticolari per contro proprio e per conto terzi.

9938/1

Il certificato € stato rilasciato in precedenza da un altro CAB.
The certificate has been issued previously by another CAB.

E CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Management System

PER LE SEGUENTI ATTIVITA / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione e produzione di dispositivi medici iniettabili sterili
intradermici ed intrarticolari per contro proprio e per conto terzi.

Design and Production of intradermal and intra-articular injectable
sterile medical devices for own account and for others.

Riferirsi alla documentazione del Sistema di Gestione per la Qualita aziendale per I'applicabilita dei requisiti della norma di riferimento.
Refer to the documentation of the Quality Management System for details of application to reference standard requirements.

Il presente certificato & soggetto al rispetto del documento ICIM “Regolamento per la certificazione dei sistemi di gestione” e al relativo Schema specifico,
la cui validita nel triennio precedente & scaduta in data 23/07/2021, & stato rinnovato in data 30/07/2021 con audit del 08/07/2021.
This certificate, which use and the validity satisfy the requirements of the ICIM document ‘Rules for the certification of company management systems” and specific Scheme,
expired in the previous period in date 23/07/2021, has been renewed on 30/07/2021 with audit on 08/07/2021.

Per informazioni puntuali e aggiorate circa eventuali variazioni intervenute nello stato della certificazione di cui al presente certificato,
si prega di contattare il n° telefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it.
For timely and updated information about any changes in the certification status referred to in this certificate,
please contact the number +39 02 725341 or email address info@icim.it.

DATA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
31/07/2009 30/07/2021 23/07/2024
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\ Vincenzo Delacqua
Rappresentante Direzione / Management Representative

ICIM S.p.A.

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 — 20099 Sesto San Giovanni (Ml)
www.icim.it
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