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CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N. 9124.1ST2

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

STEELCO SPA
VIA BALEGANTE 27 - 31039 RIESE PIO X (TV)

UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

Vedere gli Allegati per le Unita Operative (n° 5 pagine)
View the Annexes for the Operative Units (n°® 5 pages)

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

ISO 13485:2016

PER LE SEGUENTI ATTIVITA'/ FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione, produzione, immissione in commercio, installazione, assistenza e commercializzazione
di lavastrumenti e lavacarrelli a termodisinfezione, lavastrumenti per decontaminazione, sterilizzatori
a bassa temperatura, lavapadelle, lavastrumenti ad ultrasuoni per dispositivi medici ed apparecchi
per il lavaggio, disinfezione e sterilizzazione chimica degli endoscopi termolabili e relativi accessori.
Gestione della progettazione e della produzione, immissione in commercio di sterilizzatrici a vapore,
autoclavi a vapore per disinfezione di dispositivi medici quali materassi e cuscini ospedalieri e relativi accessori.
Gestione della progettazione e della produzione, immissione in commercio e commercializzazione
di soluzioni disinfettanti per dispositivi medici invasivi € non invasivi
Design, manufacture, installation, placing on the market, service and trading of washer disinfectors
for instruments and trolleys, instruments decontamination units, low temperature sterilizers, bedpan
washers, instruments washers by ultrasounds for medical devices and equipment for the chemical washing,
disinfection and sterilization of thermolable endoscopes and related accessories. Design and manufacture
management, placing on the market of steam sterilizers units, steam disinfectors of medical devices, such as
hospital mattresses and pillows and related accessories. Design and manufacture management,
placing on the market and trading of disinfectant solutions for invasive and noninvasive medical devices

Ulteriori informazioni riguardanti I'applicabilita dei requisiti ISO 13485:2016 possono essere ottenute consultando I'organizzazione
Further clarifications regarding the applicability of ISO 13485:2016 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
2006-05-05 2021-08-30 2024-04-22

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

FEDERAZIONE

ACCREDIA X \IMQ C’SQ
LENTE FTALIAND DI ACCREDITAMENTO

[
SGQN®005 A www.cisq.com
Membro degli Accordi di Mutuo La validita del i é a annuale e riesame completo
Riconoscimento EA, IAF e ILAC del Sistema di Gestione con periodicita triennale Orgamsmg di Certificazione Federato CISQ CISQ é la Federazione Italiana di Organismi di
Signatory of EA, IAF and ILAC The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment 2 7 P & S : & 7 .
Mutual Recognition Agreements of the entire management System within three years www.imq.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.

CISQ is the Italian Federation of management
system Certification Bodies.
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ALLEGATON. 9124.1ST2-1
ANNEX N,

STEELCO SPA
VIA BALEGANTE 27 - 31039 RIESE PIO X (TV)

Attivita:
Activities:

Progettazione, produzione, immissione in commercio, installazione, assistenza e
commercializzazione di lavastrumenti e lavacarrelli a termodisinfezione, lavastrumenti
per decontaminazione, sterilizzatori a bassa temperatura, lavapadelle, lavastrumenti ad
ultrasuoni per dispositivi medici ed apparecchi per il lavaggio, disinfezione e sterilizzazione
chimica degli endoscopi termolabili e relativi accessori. Gestione della progettazione e
della produzione, immissione in commercio di sterilizzatrici a vapore, autoclavi a vapore per
disinfezione di dispositivi medici quali materassi e cuscini ospedalieri e relativi accessori.
Gestione della progettazione e della produzione, immissione in commercio e
commercializzazione di soluzioni disinfettanti per dispositivi medici invasivi e non invasivi
Design, manufacture, installation, placing on the market, service and trading of washer disinfectors
for instruments and trolleys, instruments decontamination units, low temperature sterilizers,
bedpan washers, instruments washers by ultrasounds for medical devices and equipment
for the chemical washing, disinfection and sterilization of thermolable endoscopes and
related accessories. Design and manufacture management, placing on the market of steam
sterilizers units, steam disinfectors of medical devices, such as hospital mattresses and pillows and
related accessories. Design and manufacture management, placing on the market and trading
of disinfectant solutions for invasive and noninvasive medical devices

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA’ SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
SITO/UNITA' OPERATIVA NELL'’AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE
RILASCIATA A STEELCO SPA

THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO STEELCO SPA

PER LA VALIDITA' RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9124.IST2
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CSQ CERTIFICATE N. 9124.IST2

DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2006-05-05 2021-08-30 2024-04-22

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

Il presente documento integra il certificato n. 8124.1ST2 I M Q
ACCREDIA & This document is a part of certificate n. 9124.I1ST2

VENTE FTALANO DI ACCREDITAMBNTO.

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

net-certification.com

IQNet, the association of the world’s first class
certification bodies, is the largest provider of management
System Certification in the world.

IQNet is composed of more than 30 bodies and counts

bsidiaries all over the globe.

FEDERAZIONE

CISQ

www.cisg.com
o

SGQ N 005 A La validita del i é i a glianza annuale e riesame completo . # 2 " A . 2 o

del Sistema di Gestione con periodicita triennale Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ ¢ la Federazione Italiana di Organismi di
Membro degli Accordi di Mutuo The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment www.imq.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
Riconoscimento EA, IAF e ILAC of the entire management System within three years - 3 g
Signatory of EA, IAF and ILAC CISQ is the Italian Federation of management
HMutual Recognition Agreements

system Certification Bodies.




CISQ is a member of

e % I***i*" % W,&%ﬁ SRS

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK
www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the world’s first class
certification bodies, is the largest provider of management
" = System Certification in the world.
WWW.lmq.lt IQNet is composed of more than 30 bodies and counts

ALL EGATO N . 91 24. I ST2_2 over 150 subsidiaries all over the globe.
ANNEX N.

STEELCO SPA
VIA DEL LAVORO 12 - 31039 RIESE PIO X (TV)

Attivita:
Activities:

Processi di supporto per la produzione di lavastrumenti e lavacarrelli a termodisinfezione,
lavastrumenti per decontaminazione, sterilizzatori a bassa temperatura, lavapadelle,
lavastrumenti ad ultrasuoni per dispositivi medici ed apparecchi per il lavaggio,
disinfezione e sterilizzazione chimica degli endoscopi termolabili e relativi accessori
Support processes for the production of washer disinfectors for instruments and trolleys,
instruments decontamination units, low temperature sterilizers, bedpan washers, instruments
washers by ultrasounds for medical devices and equipment for the chemical washing,
disinfection and sterilization of thermolable endoscopes and related accessories

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA" SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
SITO/UNITA’ OPERATIVA NELL'’AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE
RILASCIATA A STEELCO SPA

THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO STEELCO SPA

PER LA VALIDITA’ RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9124.1ST2
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CSQ CERTIFICATE N. 9124.I1ST2

DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2006-05-05 2021-08-30 2024-04-22

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

FEDERAZIONE
Il presente documento integra il certificato n. 9124.1ST2 C’SQ
ACCRED'A S This document is a part of certificate n. 8124.1ST2
VENTE RALANO DI ACCREDITAMENTO
o .
SGQ N 005 A La validita del é i a ql a annuale e riesame completo www.cisg.com
e e del Sistema di Gestione con periodicita triennale
Membro degli Accordi di Mutuo i ificate i . . % 4 " . ) 2 e .
Riccnormmgnto EA, IAF e ILAC I;'«En:ae‘fnfrye‘::“a':\ea;::‘vzgﬁ(gyilzumbmﬁl(:r::r;\f;.:uu“ A apssssssmen Organismo di Cer‘tlﬁcgzxon_e Federato CISQ CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di
Signatory of EA, IAF and ILAC www.imq.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.

HMutual Recognition Agreements CISQ is the Italian Federation of management

system Certification Bodies.




CISQ is a member of

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK
www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the world’s first class
certification bodies, is the largest provider of management
System Certification in the world.

IQNet is composed of more than 30 bodies and counts

WWWImq't idiaries all over the globe.
ALLEGATO N. 9124.IST2-3 s st »
ANNEX N.

STEELCO SPA
VIA DEL LAVORO 3 - 31039 RIESE PIO X (TV)

Attivita:
Activities:

Progettazione, produzione, immissione in commercio, installazione
ed assistenza di lavastrumenti e lavacarrelli a termodisinfezione,
lavastrumenti per decontaminazione e relativi accessori
Design, manufacture, placing on the market, installation and
service of washer disinfectors for instruments and trolleys, instruments
decontamination units and related accessories

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA’ SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
SITO/UNITA’ OPERATIVA NELL'AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE
RILASCIATA A STEELCO SPA

THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO STEELCO SPA

PER LA VALIDITA' RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9124.IST2
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CSQ CERTIFICATE N. 9124.IST2

DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY

2006-05-05 2021-08-30 2024-04-22

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

FEDERAZIONE

resente d tegra il cert 9124.18T2 C’SQ
ACCREDIA \ THs document s & partmo?ggt:rcam . 81241572 \I MQ
LENTE FALIANO DI ACCREDITAMENTO

SGQ N° 005 A

La validita del é i a I annuale e riesame completo www.cisqg.com

. del Sistema di Gestione con periodicita triennale .

Memhro degli “‘C"“"‘;‘MWW The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ ¢ la Federazione Italiana di Organismi di
Riconoscimento EA, 14F e ILAC of the entire management System within three years o - L g .
Signatory of EA, IAF and ILAC www.imq.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
Mutual Recognition Agreements CISQ is the Italian Federation of management

system Certification Bodies.




CISQ is a member of

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK
www.ignet-certification.com

IQNet, the association of the world’s first class
certification bodies, is the largest provider of management
System Certification in the world.

IQNet is composed of more than 30 bodies and counts

e jaries all over the globe.
ALLEGATON. 9124.1ST2-4
ANNEX N.

STEELCO SPA
VIA DEL LAVORO 9/A - 31039 RIESE PIO X (TV)

Attivita:
Activities:

Progettazione e produzione di accessori e componenti delle lavastrumenti
o sterilizzatrici come i sistemi di trasporto automatici
Design and manufacture of accessories and components of instrument
washers or sterilizers as the automatic transport systems

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA’ SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
SITO/UNITA’ OPERATIVA NELL'AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE
RILASCIATA A STEELCO SPA

THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO STEELCO SPA

PER LA VALIDITA’ RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9124.IST2
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CSQ CERTIFICATE N. 9124.IST2

DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY

2006-05-05 2021-08-30 2024-04-22

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

FEDERAZIONE

ACCREDIA

CENTE FALIANO DI ACCREDITAMENTO

This document is a part of cerificate n. 9124.1ST2

‘ Il presente documento integra il certificato n. 9124.1ST2 \I MQ
]

www.cisq.com

SGQ N° 005 A

tal"sa."‘:“é dzl'e ", € .’ n‘at [' annuale e riesame completo Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di
el Sistema di Gestione con periodicita triennale H H ie: " = . 3 i .

Membro degli Accordi di Mutuo The validity of the certificate is submitted to annual audit and 2 reassessment www.img.it Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
Riconoscimento EA, IAF e ILAC of the entire management System within three years

Signatory of EA, IAF and JLAC
Mutual Recognition Agreements

CISQ is the Italian Federation of management
system Certification Bodies.
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ALLEGATO N. 9124.IST2-5
ANNEX N.

STEELCO SPA
VIA DEL LAVORO 6-8 - 31039 RIESE PIO X (TV)
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IQNet, the association of the world’s first class
certification bodies, is the largest provider of management
System Certification in the world.

IQNet is composed of more than 30 bodies and counts
over 150 subsidiaries all over the globe.

FEDERAZIONE

CIsQ

www.cisq.com

Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ ¢ la Federazione Italiana di Organismi di

Attivita:
Activities:
Magazzino — Magazzino dispositivi medici
Products warehouse — medical devices warehouse
IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA’ SVOLTE PRESSO IL SINGOLO
SITO/UNITA’ OPERATIVA NELL'AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE
RILASCIATA A STEELCO SPA
THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO STEELCO SPA
PER LA VALIDITA’ RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9124.1ST2
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CSQ CERTIFICATE N. 9124.IST2
DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2006-05-05 2021-08-30 2024-04-22
IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY
Management Systems Division - Flavio Ornago

Il presente documento integra il certificato n. 9124.1ST2
ACCREDIA X This document is a part of certificate n. 9124.1ST2 I MQ
LENTE [IAUAND DI ACCREDITAMENTO S v
SGQ No 005 A La validita del é i as glianza annuale e riesame completo

del Sistema di Gestione con periodicita triennale
Membro degli Accordi di Mutuo The validity of the certificate is submitted to annual audit and a reassessment
Riconoscimento EA, IAF e ILAC of the entire management System within three years
s www.ima.it

Certificazione dei sistemi di gestione aziendale.
CISQ is the Italian Federation of management
system Certification Bodies.




