ltalia

CERTIFICATO

Nr. 50 100 14696 Rev.001

SI ATTESTA CHE / THIS IS TO CERTIFY THAT

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

COPAN DIAGNOSTICS Inc

SEDE LEGALE E OPERATIVA: / REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

26055 - 26083 JEFFERSON AVENUE
US - 92562 MURRIETA (CA)

SEDE OPERATIVA: / OPERATIONAL SITE:

2728 LOKER AVENUE WEST
US - 92010 CARLSBAD (CA)

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

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE OF APPLICATION
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Fabbricazione e distribuzione di dispositivi inclusi tamponi e terren|
per prelievo, trasporto e conservazione di campioni biologicl In campo
clinico, alimentare e farmaceutico; prodotti in plastica e materiall
genericl per laboratorio (JAF 14)

Manufacturing and distribution of devices including swabs and media
for collection, transport and preservation of biological samples In
healthcare, food and pharmaceutical fields; plastic labware and
generic laboratory materials (IAF 14)

Per 'Organismo di Certificazione Validita /Validity

ACC RE D |A ‘ For the Certification Body o
L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO y - TUV Italla S'r'l' Dal / From: 2021'09'17
SGQ N° 049A Al'/ To: 2024-09-16

Membro degli Accordi di Mutuo Riconoscimento
EA, IAF e I[LAC

Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual
Recognition Agreements

2 C_J,_, Q N Q Data emissione / Issuing Date

Andrea Coscla

Direttore Divisione Business Assurance 2021-09-02
Business Assurance Division Manager

PRIMA CERTIFICAZIONE/ FIRST CERTIFICATION: 2018-09-17

DATA DI SCADENZA DELL'ULTIMO CICLO DI CERTIFICAZIONE 2021-09-16
EXPIRATION DATE OF THE LAST CERTIFICATION CYCLE: 2021-09-16

“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®






