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CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N. 9175.TCH2

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

TECHNE SAS di VITALI STEFANO & C.

VIA A. DELLA MARMORA 36 - 24050 CALCINATE (BG) Italy
UNITA' OPERATIVE/OPERATIVE UNITS
VIA A. DELLA MARMORA 36 - 24050 CALCINATE (BG) Italy

Operazioni esterne / External operations

E' CONFORME ALLA NORMA /IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

ISO 9001:2015

PER LE SEGUENTIATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione ed erogazione del servizio di convalida di ambienti a contaminazione controllata, cicli di
sterilizzazione a vapore, ossido etilene, calore secco, VHP e test qualita vapore, servizio di simulazione
del processo di preparazione farmaci sterili MEDIA-FILL. Progettazione ed erogazione del servizio di
qualifica 1Q/OQ apparecchiature farmaceutiche e sistemi HVAC. Taratura strumenti di processo.
Progettazione ed erogazione del servizio di prove di Tipo, su sterilizzatrici a vapore.

Design and provision of validation services for controlled contamination environments, steam, ethylene
oxide, dry heat, VHP, and steam quality testing sterilization cycles, and a simulation service for the
MEDIA-FILL sterile drug preparation process. Design and provision of IQ/OQ qualification services for
pharmaceutical equipment and HVAC systems. Process instrument calibration. Design and provision of
type testing services for steam sterilizers.

Ulteriori informazioni riguardanti I'applicabilita dei requisiti ISO 9001:2015 possono essere ottenute consultando I'organizzazione
Further clarifications regarding the applicability of ISO 9001:2015 requirements may be obtained by consulting the organization

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL
REGOLAMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE
THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE REQUIREMENTS OF THE RULES FOR
CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS

DATE:  pRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
06/07/2017 16/06/2026 05/07/2029

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY
Management Systems Division - Flavio Ornago

o CIsQ

La validita del certificato, subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo del
Sistema di Gestione con periodicita triennale, pué essere verificata inquadrando il QR-Code.

The validity of the certificate, submitted to annual audit and a reassessment of the WWWACiquCOm
entire management System within three years, can be verified by scanning the QR-Code.

CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di
Certificazione del sistemi di gestione aziendale. CISQ
is the ltalian Federation of management system
Certification Bodies.




