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CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N. 0510.2026

SI CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE SOCIALE DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE SOCIAL MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

S.D.S. SRL
VIA GALVANI 9/G c/o SPRESIANO 2 - 31027 SPRESIANO (TV) Italy

UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

Vedere gli Allegati per le Unita Operative (n° 1 allegato)
View the Annexes for the Operative Units (n° 1 annex)

E' CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD
PAS 24000:2022
PER LE SEGUENTI ATTIVITA' / FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Servizi di qualifica (IQ/OQ/PQ) e gap/risk analysis per ambienti a contaminazione controllata: sale operatorie, centrali di sterilizzazione, cappe, isolatori,
pass box, camere bianche per la produzione di DM/IVD/farmaci, locali per la manipolazione di prodotti medicinali sterili (es. PMA, UFA, Galenica Sterile, NPT,
Cell Factory). Erogazione di servizi di Qualifica (IQ/OQ/PQ) cicli di sterilizzazione a: vapore, ossido di etilene, acido peracetico e perossido di idrogeno.
Erogazione di servizi di Qualifica (IQ/OQ/PQ) sistemi di lavaggio e disinfezione dispositivi medici: termodisinfettori, lavapadelle, ultrasuoni e lavaendoscopi.
Erogazione di servizi di convalida armadi di stoccaggio in ambiente controllato per endoscopi termolabili condizionati. Erogazione di servizi di Qualifica sistemi
di confezionamento dispositivi medici (buste, pacchi, container e termosaldatrici). Erogazione di servizi di Qualifica processi di rigenerazione dispositivi medici
in forma sterile. Erogazione di servizi di Qualifica Media Fill test (farmaci e radiofarmaci). Erogazione di servizi di Qualifica apparecchiature e impianti processi
yroduttivi (forni e liofilizzatori). Erogazione di servizi di analisi qualita vapore. Monitoraggio gas anestetici sale operatorie, ambulatori e taratura apparecchiature
di misura: temperatura/pressione/misure elettriche in continue e bassa frequenza. Erogazione del servizio di cleaning validation e convalida della vestizione
del personale; monitoraggio microbiologico del processo di post-ricondizionamento degli endoscopi termolabili
Qualification services (IQ/OQ/PQ) and gap/risk analyses for controlled contamination environments: operating rooms, sterilization centers, hoods, isolators,
pass boxes, clean rooms for the production of medical devices, IVDs, and pharmaceuticals, and sterile medicinal product handling rooms (e.g., PMA, UFA,
Galenica Sterile, NPT, and Cell Factory). Qualification services (IQ/OQ/PQ) for sterilization cycles using steam, ethylene oxide, peracetic acid, and
hydrogen peroxide. Qualification services (IQ/OQ/PQ) for medical device washing and disinfection systems: thermodisinfectors, bedpan washers,
ultrasound machines, and endoscope washers. Validation services for controlled-environment storage cabinets for conditioned thermolabile endoscopes.
Qualification services for medical device packaging systems (envelopes, packages, containers, and heat sealers). Qualification services for sterile medical
device reprocessing. Qualification services for media fill testing (drugs and radiopharmaceuticals). Qualification services for production process equipment
and systems (ovens and freeze-dryers). Steam quality analysis services. Monitoring of anesthetic gases in operating rooms and clinics, and calibration of
measurement equipment: temperature/pressure/DC and low-frequency electrical measurements. Cleaning validation and personnel clothing validation
services; microbiological monitoring of the post-reprocessing process for thermolabile endoscopes

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
14-05-2026 14-05-2026 13-05-2029

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY

Management Systems Division - Flavio Ornago

wWww.cisq.com

La validita del certificato, subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo del
CISQ é la Federazione Italiana di Organismi di

Sistema di Gestione con periodicita triennale, puo essere verificata inquadrando il QR-Code.

The validity of the certificate, submitted to annual audit and a reassessment of the

entire management System within three years, can be verified by scanning the QR-Code. Certificazione dei sistemi di gestione aziendale. CISQ
is the Italian Federation of management system

Certification Bodies.




CISQ is a member of

Soq
.
The International Certification Network

www.imaq.it

www.ignet-certification.com

ALLEGATO CERTIFICATO n. 0510.2026
ANNEX CERTIFICATE

(*) Per le unita operative di:
(*) For the operative units:

VIA GALVANI 9/G c/o SPRESIANO 2 - 31027 SPRESIANO (TV) ltaly

Centrale di sterilizzazione presso I.C.S.R.
VIA DEI SABBIONI 24 - 25050 OME (BS) Italy

Divisione convalide e divisione documentale
VIA DELLE INDUSTRIE 9 - 24040 FILAGO (BG) Italy

Divisione convalide
VIA DI BOTRIOLO 198 - 52026 CASTELFRANCO PIANDISCO' (AR) Italy

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
14-05-2026 14-05-2026 13-05-2029

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY
Management Systems Division - Flavio Ornago
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REo\v' La validita del certificato, subordinata a sorveglianza annuale e riesame completo del

Sistema_ qi Gestione con periodicilé_ triennale, pud essere verificata inquadrando il QR-Code. CISQ & la Federazione Italiana di Organismi di
The validity of the certificate, submitted to annual audit and a reassessment of the s
00013 entire management System within three years, can be verified by scanning the QR-Code. Certificazione dei sistemi di gestione aziendale. CISQ
is the Italian Federation of management system
Certification Bodies.



