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AFTACA Certified Company Certificado de calidad
UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN IS0 13485

Esteem.ed: MINIMED CO., LTD
Spettabile: SHOSSEJNAYA STREET 17 A

Estimados sefiores: 24152 - BRYANSK CITY (), RUS

Itemn code Lot number Expiry date Commercial Invoice n®
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn"
Codigo Lote Caducidad Factura n®
1203/C 20164 04/2023 000703 of 21/08/2020

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcidn
0.2 ml PCR tubes in PP, with with domed cap, natural colour DNase/RNase/DNA/Pyrogen free
Microprovette per PCR. in PP da 0,2 ml. tappo a cupola DNase/RNase/DNA/Pyrogen free

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca §.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN IS0 9001 and UNI CEI EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effettuali secondo specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle norme
UNI EM IS0 8001 e UNI CEI EM 150 12485, || Dispositivo rispande ai requisiti essenziali di sicurezza e di conformita
previsti dalle Normative e Direttive vigenti,

Declaramos que los Dispositive mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de
Calidad, con controles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un
Sisternas de gestion de la calidad certificado de conformidad con fa norma UNG EN SO 9001 y UNI CEI EN IS0
13485, El dispositive cumple con los reguisitos esenciales de seguridad y cumplimiente por los reglamentos y
directivas en vigor.

The Device is certified to be Human DNA, RNase and DNase free, PCR inhibitors free, Pyrogen free.
|| Dispositivo & certificato esente da DNA umano, DNasi e RMasi, apirogeno, esente da inibitori della PCR.
El dispositivo esta certificado libre de DNA humano, DNasa y RNasa, libre de pirdgenos, libre de inhibidores de PCR.,

The Device is Latex free
|| Dispositivo & esente da lattice (Latex frea)
Ei Dispositivo es libre de latex

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years from
manufacturing date.

La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 2 dalla
data di fabbricazione.,

La fecha de caducidad del Dispositive, con el embalaje intacto v en condiciones adecuadas de almacenamiento, se
establece en 3 afios a partir de fa fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato

Fecha de certificado

21/09/2020

Mod. CO113/08 20208 Pag.1di 1
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*PTACA Certified Company CE-’ﬁﬁEadﬂ de Caﬁdad
UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN 1SO 13485

Esteem.e-:l: MINIMED CO., LTD
Spettabile: . SHOSSEJNAYA STREET 17 A
SR 4152 - BRYANSK CITY (), RUS

Itemn code Lot number Expiry date Commercial Invaice n®
Codice Arficolo Numero Lotto Data di scadenza Dd.tn”
Codigo Lote Caducidad Factura n®
1203/C 20104 03/2023 000772 of 30/08/2020

Device description | Descrizione Dispositivo f Descripcidn
0.2 ml PCR tubes in PP, with with domed cap, natural colour DNase/RNase/DMA/Pyrogen free
Microprovette per PCR. in PP da 0,2 ml. tappo a cupola DNase/RNase/DNA/Pyrogen free

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by
controls effected with specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with
UNI EN IS0 9001 and UNI CEI EN ISO 13485 Standards. The Device meets the basic requirements of security
and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetio & stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con controlli
effettuali secondo specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle norme
LUNI EN IS0 8001 e UNI CEI EN 180 12485, || Dispositivo rispande ai requisiti essenziali di sicurezza e di conformita
previsti dalle Normative & Direttive vigenti,

Declaramos que los Dispositive mencionados estan fabricados vy probade conforme con los procedimienios de
Calidad, con controles llevados a cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aplaca S.p A. funciona con un
Sistemas de gestion de la calidad certificado de conformidad con fa norma UNI EN 1SO 9001 y UNI CEI EN IS0
13485, Ei dispositive cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por los reglamentos y
directivas en vigor.

The Device is certified to be Human DNA, RNase and DMNase free, PCR inhibitors free, Pyrogen free.
Il Dispositivo & certificato esente da DNA umano, DNasi e RMasi, apirogeno, esente da inibitori della PCR.
El dispositivo esta certificado libre de DNA humano, DNasa y RNasa, libre de pirdgenaos, libre de inhibidores de PCR.

The Device is Latex free
|| Dispositivo & esente da lattice (Latex free)
El Dispositivo es libre de latex

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years from
manufacturing date.

La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 3 dalla
data di fabbricazione,

La fecha de caducidad del Dispositivo, con el embalaje infacto v en condiciones adecuadas de almacenamiento, se
establece en 3 afios a partir de fa fecha de fabricacidn,

Certificate date of issue
Data del certificato

Fecha de certificado

13110/2020

Mod. CO113/08. 20208 Pag.1dl 1
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Certified Company Certificado de calidad

UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN 1SO 13485

“MiniMed” Ltd

Russia, Bryansk City, Suponevo,
Shossejnaya Street, 17 A,
241520

Esteemed:
Spettabile:

Estimados sefiores:

ltem code Lot number Expiry date Commercial Invoice n®
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Codigo Lote Caducidad Factura n®

1203/C 20174 2023 - 04 Hilt

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripeitn

0.2 ml PCR tubes in PP, with domed cap, natural colour DNase/RMase/DNA/Pyrogen free
Microprovette per PCR in PP da 0,2 ml. tappo a cupola DNase/RNase/DNA/Pyrogen free

»  We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by controls effected with
specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with UMI EN 1SO 9001 and UNI CEI EN 150 13485
Standards. The Device meets the basic requirements of security and conformity provided by current Regulations and Directives.

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto & stato realizzato e verificato secondo le procadure di Qualitd, con controlli effettuati secondo specifiche
metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Cualita certificato conforme alle norme UNI EN 130 9001 e UNI CEI EN IS0 13485, 1
Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti,

Declaramos que los Dispositive mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de Calidad, con confroles llevados
a cabo de acuerdo con mefodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un Sistemas de gestion de la calidad cerificado de conformidad
con la norma UNIEN 150 8001 y UNI CEI EN 150 13485, El dispositive cumple con los requisifos esenciales de seguridad y cumplimiento por
los reglamentos y directivas en vigor.

» Samples tested were free of any detectable DNase or RNase contamination, the Lot is certified to be RNase and DNase free
| campioni testati sono privi di qualsiasi DMasi o RNasi rilevabile, il lotto & ceriificato RMasi e DNasi free

Las muestras analizadas esian libres de cualquier contaminacidn detectable DNase y RNase, &l lote esta certificado coma libre de RNasa y
DMasa

#  The Device is Latex free
|l Dispositivo & esente da lattice (Latex free)
El Disposifivo es libre de [atex

#  The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 3 years from manufacturing date.
La validita del Dispositive, a confezione intagra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 3 dalla data di fabbricaziona.

La fecha de caducidad del Disposifiva, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se establece en 3 afios a
parfir de la fecha de fabricacion.

Certificate date of issue

Data del certificato
Fecha de certificado
05/08/2020

Mod DIC-045/11 2019/7 lof 1
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o I Certificado de calidad
UNI EN IS0 9001 & UNI CEI EN 1S5S0 13485

Esteemed: MINIMED CO., LTD
St SHOSSEJNAYA STREET 17 A
e LSSl 24152 - BRYANSK CITY (), RUS

Itern code Lot number Expiry date Commercial Invoice n®
Codice Arlicolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn"
Cddigo Lote Caducidad Factura n®
1203/C 20364 09/2025 000163 of 25/02/2021

Device description / Descrizione Dispositivo | Descripcidn
0.2 ml PCR tubes in PP, with with domed cap, natural colour DNase/RNase/DNA/Pyrogen free
Microprovette per PCR. in PP da 0,2 ml. tappo a cupola DNase/RNase/DNA/Pyrogen free

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by contrels effected with
specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with UNI EN 1SO 9001 and UNI CEI EN IS0 13485
Standards. The Device meets the basic requirements of security and conformity provided by current Regulations and Directives .

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto é stato realizzato e verificalo secondo le procedure di Qualita, con controlli effettuati secondo
specifiche metodologie. Aptaca S p A. opera con un Sistema Qualité certificato conforme alle norme UNI EN 1SO 9001 e UNI CEI EN IS0
13485 |l Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di conformita previsti dalle Normative e Direttive vigenti,

Declaramos que los Dispositive mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de Calidad, con conlroles llevados
& cabo de acuerdo con metodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un Sistemas de gestion de la calidad certificado de conformidad
con la norma UNTEN 18O 9004 y UNI CETEN IS0 13485, B dispositive cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por
los reglamentos y directivas en vigor,

The Device is certified to be RNase and DNase free, Pyrogen free,
|| Dispositivo & cerificato esente da DMasi e RMasi, apirogeno.
El dispositivo esta cerificado libre de DNasa y RNasa, libre de pirdgenos.

The Device is Latex free
|| Dispositivo & esente da latfice (Latex free)
El Dispositivo es libre de lalex

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 5 years from manufacturing date.
La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizioni appropriate di stoccaggio, & stabilita in anni 5 dalla data di fabbricazione.

La fecha de caducidad del Dispositive, con el embalaje infacto y en condiciones adecuadas de almacenamienfo, se eslablece en 5 afios a
partir de la fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato

Fecha de certificado

28/02/2021

Mod. CQE5/08.2020:8 Pag.1di 1
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UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN 150 13485

ESIEEH‘I.Ed: MINIMED CO.,LTD
Sk NN SHOSSEJNAYA STREET 17 A
Estimados sefiores: 24152 - BRYANSK CITY “1 RUS

Iltem code Lot number Expiry date Commercial Invoice n®
Codice Articolo Numero Lotto Data di scadenza D.d.tn®
Codigo Lote Caducidad Factura n®
1203/C 20364 09/20235 000013 of O7/04/2021

Device description / Descrizione Dispositivo / Descripcion
0.2 ml PCR tubes in PP, with with domed cap, natural colour DNase/RNase/DNA/Pyrogen free

Microprovette per PCR in PP da 0,2 ml. tappo a cupola DNase/RNase/DNA/Pyrogen free

We hereby declare that the Device in object is realized and tested in compliance with Quality procedures by controls effected with
specific methodologies. Aptaca S.p.A. have Quality System certified in accordance with UNI EN ISO 9001 and UNI CEl EN SO 13485
Standards. The Device meets the basic requirements of security and conformity provided by current Regulations and Directives .

Si dichiara che il Dispositivo in oggetto é stato realizzato e verificato secondo le procedure di Qualita, con contralli effeftuati secondo
specifiche metodologie. Aptaca S.p.A. opera con un Sistema Qualita certificato conforme alle norme UNI EN 150 9001 e UNI CEI EN 180
13485, |l Dispositivo risponde ai requisiti essenziali di sicurezza e di conformita previsti dalle Mormative e Direttive vigenti.

Declaramos que Jos Dispositivo mencionados estan fabricados y probado conforme con los procedimientos de Calidad, con controles llevados
a cabo de acuerdo con mefodologias especificas. Aptaca S.p.A. funciona con un Sistemas de gestion de ls calidad certificado de conformidad
con fa norma UNI EN 1SO 9001 y UNI CEI EN IS0 13485, El dispositivo cumple con los requisitos esenciales de seguridad y cumplimiento por
los reglamentos y directivas en vigor.

The Device is certified to be RNase and DNase free, Pyrogen free.
Il Dispositivo & cerificato esente da DNasi & RNasi, apirogeno.
El dispositivo esta cerificado libre de DNasa y RNasa, libre de pirdgenos.

The Device is Latex free
Il Dispositivo & esente da latlice (Latex free)
El Dispositivo es libre de latex

The Device, in its integral package and under appropriate storage conditions, has a expiry date of 5 years from manufacturing date.
La validita del Dispositivo, a confezione integra ed in condizieni appropriate di stoccaggio, € stabilita in anni 5 dalla data di fabbricazione.

La feche de caducidad del Disposifivo, con el embalaje intacto y en condiciones adecuadas de almacenamiento, se establece en 5 afios a
parfir de [a fecha de fabricacion.

Certificate date of issue
Data del certificato

Fecha de certificado
02/0472021
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