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DiaSorin Italia S.p.A. vi c dòng duy nhtt
Via Crescentino, snc
13040 Saluggia (VC) Italia
Tel. +39 0161 487477/765, +39 0161 797551
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Kjnh giri: C quan hfiu quan

TUYÉN BÒ CÙA NHÀ SÀN XUÀT

Ngày 01/07/2022

Ngày 16/12/2021, Hi dng quàn trj cùa còng ty DiaSorin S.p.A. dà phé duyt d àn sp xp li ca
cu doanh nghip. Vic t chirc li bao gm thay di tén cùa nhà sàn xut ffr DiaSorin S.p.A. thành
DiaSorin Italia S.p.A.Vic t chirc lii dà duyc hoàn thành và cò hiu lirc tr ngày 01/7/2022.

Diu này cò nghìa là khòng cò dja dim sàn xut mài, quy trình sàn xut, h th6ng cht luing hoc
hott dng thuang mti nào drnyc giài thiu. Chi là thay dé,i tèn chù siv hùu cgc hoit dng diu
hành (bao gm cà dja dièm sàn xuìt). H quà chinh tù quan dim phàp l là thay dé,i mt phàn
tén cùa nhà sàn xut càc sàn phm IVD, cii ti là:

Nhu né dà trng (Trwc khi thay di) Nhu bày gi (Sau khi thay di)

DiaSorin S.p.A. DiaSorin Italia S.p.A.
(via Crescentino, snc 13040 Saluggia, VC, (via Crescentino, snc 13040 Saluggia, VC,
Italia) Italia)

Thay d6i này khòng cé bt kr tàc dng nào di vài cc sàn phfim IVD do DiaSorin sàn xut, s
khòng thay dòi. Cii th, thay dé,i KHÒNG ành huàng dn:

- tén sàn ph.m và mà sàn phtm / sà danh miic

- thành phÀn thù nghim, nguyén 1iu thò và càc nhà cung cp lién quan

- nhà mày sàn xut và dja chi, quy trình sàn xutt và thit bj

- kim soàt cht lung và dc dim k thut sàn phm

- sir tuàn thù cùa h th6ng cht lwmg d6i vài càc yéu cu và tiéu chun quy djnh hin hành

Vic thay di tén s duc phàn ành trong nhàn cùa tt cà càc sàn phm bj ành huàng: nhàn gòi và
hurng dn sir ditng (IFU). IFU s duyc sira di d tham chiu tén cùa nhà sàn xut mòi.
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(dà k)
Andrea Armando
Duc ùy quyén k, B phn Tuàn thù Quy djnh (Regulatory Affairs)
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Tòi, ngixòi k tén duài dày, Lut sii FRANCESCA BALLATORE, còng chirng vién t?i thành ph
Torino, dàng k hành ngh tti Torino và Pinerolo,

CHONG NHìN

Tik sT ARMANDO Andrea, sinh ngày 16/09/1982 tti Torino (Italia), cii trù tii Saluggia (Vercelli
— Italia), Via Crescentino snc, vi tu càch là Nguòi c1i din Dìc bit theo phàp lut cùa Còng ty
“DiaSorin Italia S.p.A.”, cé dòng duy nht, cò vàn phòng dàng k tti Saluggia (Vercelli — Italia),
Via Crescentino snc, dà dàng k kinh doanh ti Monte Rosa Laghi Alto Piemonte (Italia) s6 dàng
k 02749260028 và s R.E.A VC-3 05496, danh tjnh và quyn h?n cùa ngu?ii này tòi bi&, dà k9,
tnué’c sij chrng kin cùa tòi, vào tài 1iu dfnh kèm à dy, duc vit bng ting Anh, ting Anh là
thù ting tòi bit.

Torino, ngày 25/11/2022, Corso Matteotti 55.

(dà k tén và dòng du)

VIN CÒNG TÒ NHÀ NU’ÒC TAl TORINO

s6 Prt. 903 Reg. Leg.

Chtrng thirc chti k cùa BALLATORE FRANCESCA,

CÒNG CHOG VIÉN TAl TORINO

Torino, ngày 01/12/2022

Vin tnuàng

Cesare PARODI

(dà k và déng dtu)
q.

DAI S1 QUÀN
Cng hòa XHCN Vit Nam tii Cng hòa Italia

CHÙNG NHJN
Bàn djch chinh xàc, phù hp vài ni dung vàn bàn ting Anh và ting Italia dinh kèm.

Roma, ngày 06 thàng 12 nàm 2021
TL.DM SO

Bi thu thir nhit



DiaSorin
DiaSorin Italia S.p.A. con socio unico
Via Crescentino, snc
13040 Saluggia (VC) ltaly

tel. +39 0161 487477/765, +39 0161 797551

fax +39 0161 487670
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Manufacturer Statement

JuIy 1,2022

To Whom It May Concern:

Cn December 16, 2021, the Board of Directors of DiaSorin S.p.A. has approved a corporate structure reorganization

project. The reorganization consists of a change in the name of the manufacturer from DiaSorin S.p.A. to DiaSorin Italia

S.pA. The reorganization was completed with effective date as of JuIy 1, 2022.

This means that no new manufacturing site, manufacturing procedures, quality system, or commercial operations are

introduced: it is just a change in the name of the owner of the operating activities (including the manufacturing

site). The main consequence from a regulatory standpoint Is a partial change in the name of the manufacturer of the

IVD products, in particular:

As it was (before the change) As is (after the change)

Capitale Sociale 1.000.000 Euro i.v. - R.E.A. VC 305496

Codice Fiscale Partita IVA 02749260028

Sede Legale in Saluggia - Via Crescentino, snc, CAP 13040

Società sottoposta all’attività di direzione e coordinamento di DiaSorin S.p.A.

DiaSorin S.p.A.

(via Crescentino snc, 13040, Saluggia, VC, ltaly)

DiaSorin Italia S.p.A.

(via Crescentino snc, 13040, Saluggia, VC, Italy)

The change does not have any impact on the IVD products manufactured by DiaSorin, which wilI remain

unchanged. Specifically, the change does NOT affect:

o product name and product code I catalogue number

o assay composition, raw materials and related suppliers

o manufacturing plant and address, manufacturing processes and equipment

o quality control and product specification

o quality system compliance to applicable regulatory requirements and standards

The name change wiII be reflected in the Iabeling of all the affected products: package Iabels and Instructions for Use

(IFU) wiII be revised to reference the new manufacturer’s name.

Andrea Armando

Authorized Signatory, Regulatory Affairs

diasoringroup.com diasorin.com
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I, Lawyer FRANCESCA BALLATORE, Notary Public of the City of

Turin, duly admitted on Notarial List of the Associate

Districts of Turin and Pinerolo and sworn, practicing in the

said City,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST

THAT the here before annexed document, written in English

language, English language that I know, is signed in my

presence by Dr. ARMANDO Andrea, born in Turin (Italy) on

September 16h 1982, domiciled in Saluggia (Vercelli — Italy),

Via Crescentino snc, as Special Attorney of the Company:

“DIASORIN ITALIA S.P.A.” sole proprietorship, with registered

Office in Saluggia (Vercelli — Italy), Via Crescentino snc,

Italian Companies Register of Monte Rosa Laghi Alto Piemonte

(Italy) number 02749260028 and R.E.A. number VC-305496, whose

identity and powers I’m sure.

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and affixed

my Seal of Office in the City of Turin (Italy), in Corso

Matteotti 55 (fifty—five), this twenty—fifth day of November

in the year Two thousand and twenty-two.

..\ i,.-’
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Io sottoscritto Avv. Francesca BALLATORE, Notaio in Torino,

iscritto presso il Collegio Notarile dei Distretti Riuniti di

Torino e Pinerolo,

CERTIFICO

che il Dott. ARMANDO Andrea, nato a Torino il 16 settembre

1982, domiciliato per la carica presso la sede sociale, quale

Procuratore speciale della società:

“DIASORIN ITALIA S.P.A.” Unipersonale, con sede in Saluggia

(VC), via Crescentino snc, iscritta presso il Registro delle

Imprese di Monte Rosa Laghi Alto Piemonte con codice fiscale

numero 02749260028 ed iscritta presso la C.C.I.A.A. di Monte

Rosa Laghi Alto Piemonte al numero VC-305496 del R.E.A.,

della cui identità personale, qualifica e poteri io Notaio

sono certo, ha apposto, in mia presenza, la propria firma sul

documento che precede, scritto in lingua inglese, lingua da me

Notaio conosciuta.

• Torino, venticinque novembre duemilaventidue, Corso Matteotti

55 (cinquantacinque)
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