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INDICE PARTE TECNICA —busta 2
LOTTO NR. 5: SIRINGHE CONO ECCENTRICO ML10-ML20

- Dichiarazione attestante che i prodotti offerti sono rispondenti ai requisiti previsti
nell'allegato Capitolato Tecnico

- Scheda tecnica (compresa di CND E N DIO Repertorio, con annesso CE di tipo,
dichiarazione di conformita, dichiarazione di assenza lattice e ftalati

- Catalogo illustrativo

- Copia dell'etichetta di ogni singolo prodotto compreso nel lotto

- Relazione tecnica con pagine numerate che documenta le soluzioni tenciche adottate
per la riduzione dell'impatto degli imballaggi secondari e terziari

Copia conforme all’'originale dei seguenti certificati:

Certificato di conformita aflla norma 1SO 9001/2008 relativa al fabbricante
Certificato di conformita alla norma ISO 9001/2008 relativa al distributore
Certificato di conformita alla norma 1SO 9001/2008 relativa al processo produttivo
ULTERIORE BUSTA CONTENENTE LA DICHIARAIZONE SULLA SEGRETEZZA
TECNCIA E COMMERCIALE

Castelvecchio di Monte Porzio, 03/03/2015




CARESS® )

LOTTO NR. 5

SIRINGHE STERILI MONOUSO CONO ECCENNTRICO
CON AGO

Siringhe da 10 ml cono eccentrico ago G21; Siringhe da 20 ml cono eccentrico ago G20
CND: A020102010201

10 ml ago G21 N.REP:
20 mil ago G20 N.REP:

Per il presente prodotto la Societd Nacatur International Import Export s.r.l. é rivenditrice
per la Ditta Italiana Medicazione s.r.l.




acal'u ® Sedelegals: ViaPlave, 12 C.C.JAA. PU n, 161380 )
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International Tol, {0039) 0721955864 (ra.) E-mail; Info@nacaturcom % 865 @ SGS
Import Export sl a s.u. Fax (0030) 0721.955681 Sito internet: WWW.NBCAIULCOM  contfosi N, TI10001 _ certioao N, TO7/1486.01
AUTOCERTIFICAZIONE
(D.P.R. 445/2000)

La societd Nacatur International Import Export Srl con sede a Castelvecchio di Monte Porzio (PU)
in Via Piave n. 12 - P.I. /C.F. 01313240424, nella persona del Procuratore Sig.ra Claudia Minardi
nata a Senigallia (AN) il 29/07/1978 e residente a Senigallia (AN) in Via Bramante, 54

DICHIARA

Che i prodotti offerti per i lotto nr. 1-2-3 -4-5-6-8-9-34 sono rispondenti ai requisiti previsti ne
allegato Capitolato Tecnico

Ai fini della dichiarazione si allega copia del documento d’identita del Procuratore come da copia conforme all’originale della Procura Notarile
Rep. n. 107.411 Raccolta n. 22.710

Castelvecchio di Monte Porzio, 15/04/2015
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CAR Esé)

SCHEDA TECNICA

Nome prodotto: SIRINGA CARESS Registred Mark

Descrizione: SIRINGA STERILE MONOUSO IN 3 PARTI

Destinazione d’uso: Siringa per la somministrazione di liquidi densi. Preparazione /somministrazione di
soluzioni potenzialmente nocive.

Le siringhe sono latex free e prive del rilascio di ftalati

Produttore: Italiana Medicazione s.r.l. a s.u.-Contrada Remartello snc-65014 Loreto Aprutino (PE)
Classificazione: Dispositivo Medico di classe lla, DIR. CEE 93/42

CE: 0425

Sterilizzazione: Gas Ossido di Etilene in confomita’ EN 550. Il prodotto e’ monouso.
Confezionamento: Individuale in blister in carta medicale + polietilene

Modelli disponibili: Standard con e senza ago, luer/luer-lock

Conformita’: Sistema di Qualita Totale EN 1SO 13485 :2003/AC : 2009 N.RO 398866. Le siringhe vengono
prodotte secondo gli standard 1S07886-1:2003, GB/T15810-2001. GMP Good Manufacturing Practise, UNI
EN ISO 14001:2004-EMAS, SA8000:2001.




Rapporto di analisi del rischio

GB8368-2005

GB15810-2001

ISO 14971

(GB8369-2005

GB/T1962.1

GB/T1962.2

Test di integrita dell’ imballaggio

(GB8368-2005

GB15810-2001

GB8369-2005

ISO 1135-4:2004

l Disegni imballaggio prodotto

EN980-2008

YY-T 0313-1998

| Rapporto di ispezione del prodotto

GB/T 15593-1995

YY 0114-93

YY/T0242-2007

YY/T0243-2003

GB 8368-2005

GB15810-2001

GB8369-2005

GB/T 4233.2-
2005

GB/T14238.1-
2008

YY/T0313-1998

ISO11607-2

EN980-2008

Rapporto di validazione dell’ asepsi

ISO11135-1:2007

GB18279-2000

EN1422 -1997.9




Istruzioni d’uso GB8368-2005
GB15810-2001
GB8369-2005
EN980-2008
YY/T0313-1998
GB191-2008

Rapporto di validazione della
sterilizzazione ISO 11135-1:2007

GB18297-2000

Rapporto Analisi GB8368-2005
GB15810-2001

GB8369-2005

Specifiche tecniche

%

-

[ e

I. Lineca graduata detlo zero 2. Linee di gradazione 3. Linea di gradazione della capacita nominale
4. Linea graduata della capacita totale 5 Linea di riferimento 6. Anello di presa per dita
7. Cappuccio 8. Foro dell’ugello 9. Ugello 10. Contenitore
11. Pistone 12. Sigillo t3. Stantuffo 14. Pulsante




COMPONENTE MATERIALE
Cilindro Polipropilene atossico ad uso
Medicale
Pistone Polipropilene atossico ad uso
Medicale
Gommino Mescola priva di lattice
Lubrificante Olio di silicone atossico non superiore a 0,25 ﬁg/cmz
Cannula ago Acciaio
Cono ago Polipropilene atossico ad uso Medicale

Cappuccio ago

Polipropilene atossico ad uso Medicale

Inchiostro serigrafico

Atossico specifico per polipropilene

Sterile

Sl

Presenza di lattice

NO

Validita’

5 anni dalla data di produzione in confezione integra

Modalita’ e durata di

conservazione

Conservare il un luogo fresco, asciutto, ventilato e pulito con

massimo 80% di umidita e privo di gas corrosivi
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Test biologici:
tests allegati
Sensibilizzazione
Emolisi
Irritazione della pelle
Tossicita’ sistemica
Citotossicita
Sterilita
Pirogenicita
Smaltimento:

Secondo la legislazione vigente.

Processo produttivo

QC oC QC v
P
I PP/PE I_,I mﬁémaﬁmm Stampa }_L[ Immagazzina L,IAssemblaggioLLL}m,l Sigillatural Ir‘ i "\II
A )
Primary ' Primo
dealin; Assemblaggio
-I Layaggio H Lavaggio |
primario intensSivo
g Rp— |
v

Note: 1. - leboratorio sterile 100000: 2. .Z- Controllo speciat di processo; 3. QC- Controllo gualita;

Processo tecnologico — Siringhe sterile monouse




Confezionamento: sulle etichette e/o confezioni vengono riportate le seguanti diciture:

DEFINIZIONE DI PRODOTTO E TIPOLOGIA

MARCHIO CE

SIMBOLI MONOUSO — LATEX FREE - RICICLABILE -

MODALITA’ D’USO

MODALITA’ DI CONSERVAZIONE

FABBRICANTE

METODO DI STERILIZZAZIONE

ARTICOLO

LOTTO

DATA Di PRODUZIONE

DATA DI SCADENZA

BARCODES - CODICE A BARRE

Materiale di confezionamento:

COMPONENTE MATERIALE

Blister singolo Carta medicale + polietilene
Scatola Cartone bianco/grigio teso
Imballo Cartone ondulato

Assortimento:




CODICE DESCRIZIONE QTA PER  SCATOLA CARTONE
CCAR0011020 Siringa monouso 3 parti LS 1 ML CONO CENTRALE G26 100PZ [3200PZ
CCAR00251050 Siringa monouso 3 parti LS 2,5 ML CONO CENTRALE G21 100PZ [2400PZ
CCAR00251045 Siringa monouso 3 parti LS 2,5 ML CONO CENTRALE G22 100PZ [2400PZ
CAR00501050 Siringa monouso 3 parti LS 5 ML CONO CENTRALE G21 100PZ [1800PZ
CCAR00501045 Siringa monouso 3 parti LS 5 ML CONO CENTRALE G22 100PZ [1800PZ
CCAR00251040 Siringa monouso 3 parti LS 2,5 ML CONO CENTRALE G23 100PZ [2400PZ
CCAR00501050 Siringa monouso 3 parti LS 5 ML CONO CENTRALE G21 100PZ [1800PZ
CCAR01001055 Siringa monouso 3 parti LS 10 ML CONO CENTRALE G20 100PZ |1200PZ
CCAR01001050 Siringa monouso 3 parti LS 10 ML CONO CENTRALE G21 100PZ [1200PZ
CCAR01001045 Siringa monouso 3 parti LS 10 ML CONO CENTRALE G22 100PZ [1200PZ
CCAR02002060 Siringa monouso 3 parti LS 20 CONO ECCENTRICO G19 50PZ  |800PZ
CCAR01002050 Siringa monouso 3 parti LS 10 CONO ECCENTRICO G21 50PZ |BO0OPZ
CCAR02002055 Siringa monouso 3 parti LS 20 ML CONO ECCENTRICO G20 100PZ [800PZ
CCAR01001000 Siringa monouso 3 parti LS 10 ML CONO CENTRALE SENZ/AGO 100PZ |1600PZ
CCAR02001000 Siringa monouso 3 parti LS 20 ML CONO CENTRALE SENZ' AGO  (50PZ  BOOPZ
CCAR02002000 Siringa monouso 3 parti LS 20 ML CONO ECCENTRICO SENZ’A GO [50PZ  1800PZ
CCAR03002000 Siringa monouso 3 parti LS 30 ML CONO ECCENTRICO SENZAGO HOPZ 640 PZ
CCAR05002000 Siringa monouso 3 parti LS 50 ML CONO ECCENTRICO SENZ’AGO [25PZ 1400 PZ
CCAR05000000 Siringa monouso 3 parti 50 ML CONO CATETERE 25PZ 1400 PZ
CCAR10000000 Siringa monouso 3 parti 100 ML CATETERE 25PpZ  [100PZ
CCAR00253000 Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 2,5 ML senz' ago 100PZ 13000 pz
CCAR0500200 Siringa monouso 50 ml cono eccentrico senza ago 25pz  |100pz
CCAR00303000 Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 3 ML senz’ ago 100PZ 3000 pz
CCARO00503000 Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 5 ML senz’ ago 100PZ [2400PZ
CCAR01003000 Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 10 ML senz’ ago 100PZ [1600PZ
CCAR02003000 Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 20 ML senz’ ago 50PZ  [800PZ
CCARO03003000 Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 30 ML senz’ ago 40PZ 40 PZ
CCAR05003000 Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 50ML senz’ ago 5PZ [400PZ




Siringa monouso 3 parti LUER LOCK 50ML senz’ ago per pompa

CCAR0500800 infusionale 25PZ 400PZ
CCAR00050010 Siringa monouso 0,5 ML con ago fisso G29 100PZ [3200PZ
CCARO00050005 Siringa monouso 0,5 ML con ago fisso G30 100PZ [3200PZ
CCAR00101025 Siringa monouso per tubercolina con ago G26 misura 1 mi 100PZ 3200 PZ
CCAR00251045 Siringa monouso 3 parti 2.5 ML cono centrale ago G22 100 PZ [2400 PZ
CCAR00501045 Siringa monouso 3 parti 5 ML cono centrale ago G22 100 PZ |1800 PZ
CCAR01001045 Siringa monouso 3 parti 10 ML cono centrale ago G22 100 PZ 11200 PZ
CCARO02001050 Siringa monouso 3 parti 20 ML cono centrale ago G21 50 PZ [800 PZ
CCARO05000000 Siringa monouso 3 parti 50 ML cono catetere 25 PZ 460 PZ
CCAR01003000 Siringa monouso 3 parti 10 ML cono luer lock senz’ago 100 PZ 11600 PZ
CCARO03003000 Siringa monouso 3 parti 30 ML cono luer lock senz’ago 40 PZ 640 PZ
CCAR00503000 Siringa monouso 3 parti 5 ML cono luer lock senz’ago 100 PZ [2400 PZ
CCAR02003000 Siringa monouso 3 parti 20 ML cono luer lock senz’ago 100pz [2400pz
CCARO05003000 Siringa monouso 3 parti 50 ML cono luer lock senz’ago 25 PZ 1400 PZ
CCAR(00011030 Siringa monouso 3 parti 1 ML insulina centrale ago G25 100 PZ 3200 PZ
CCAR500050010 Siringa monouso 3 parti 1 ml insulina ago g 29 100pz |3200pz

Altre informazioni utili: Certificati di Analisi di prodotto, materiali usati per

imballaggio, inchiostro, report tests fisici degli aghi usati, del gommino, olio di

silicone, ecc... (veggasi allegati reports).
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Base della classificazione di siringhe sterile monouso

S,ec‘ondo la classificazione standard dell ‘Appendice 1X della direttiva della
Comunitd Economica Europea MDD ( 93/42/EEC) riguardante dispositivi medici:

| Definizione X '
1" durata: istantanea: s riferisce ad un uso continuativo inferjore a 60 minuzi.
. Le siringhe sterile monouso iniettano per un tenipo inferiore a 60 minwi, quindi
appartengono alla categoria temporanea. - : :

I 2 "dispositivi invasivi: dispositivo che penetra: parzialmente o interamente
el corpo tramite wy arifizio del corpo o Ia superfice corporea”. Le siringhe
sterili monouso iniettano sotto il tessuto ipodermico 'wmano durante il loro
utilizzo, quindi appartengono alla categoria dei dispositivi invasivi.

II Classificazione

1.2 Regola 2 “--se destinato ad essere utilizzato per la conservazione o la
canalizzazione di sangue o di altri liquidi o la conservazione di organi, di parti di
organi o di tessuti corporei il dispositivo appartiene alla categoria II a”. le siringhe ‘
sterili monouso iniettano dopo aver assorbito un fluido durante il loro utilizzo , quindi

appartengono alla classe IT a.

pnteporzio (PU)
7 3137 3260424
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33.1 Breve mtroduzionc alla produznone '
Le smnghe atossiche monouso, . e LR LLE
e - sono-~ prodotte~ secondo - gh standard ISO 78861 1993 ics
GBIS8IO—2001 I prodotti principali sono con tre componentl e due component1
la materia prima utilizzata & PP indicato per uso medico. La produzione, partendo
dalla materia prima fino all’assemblaggm & rigorosamente fatta in. laboratori con '
grado di pulizia 10.000 come da norma. Ci sono fino a 12 tipi di siringhe. I
prodotti sono atossici, privi di batteri e non pirogenici dopo la sterilizzazione con
Ossido di Etilene (EO). Le siringhe sono facili da usare, sono indicate per evitare
infezioni, & possono essere utilizzate sui pazienti per unezxone ipodermica, test
ipodermico, prelievo ‘di sangue e per iniettare solunoni c reagenti. Costmnscono.
il miglior sostituto delle siringbe di vetro.
332 Gamma delle applicazioni ¢ 'uso previsto per siringhe stenh 1RONouso
Tre componenti: 1ml (centrico), test ipodermico, ago per prevenzione epidemie,
vaccino BCG, bacterin ect. Da-utilizzare entro 5 anni dalla data di sterilizzazione.
Tre componen’a 2ml (centrico), ago per prevenzione epldemxe, prelievo del
SangUE; iniézZiotie ipodermica ecc. Da’ utilizzare €nif6 "5~ aiid; dalla data di”
._stenllzzazxone Tre componenti: 3ml (centrico); ago per prevenzmne epidemie,
prelievo del sangue, iniezione ipodermica ecc. Da utilizzare entro 5 anni dalla
datz di sterilizzazione. Tre componenti: 5ml icentnco), prelieve del sangue,
iniezione jpodermica ecc. Da utilizzare entro 5 anni dalla data di sterilizzazione.
Tre componenti: 10mi (centrico), iniezione ipodermica, preparazione di soluzioni
e reagenti ecc. Da utilizzare entro 5 anni dalla data di sterilizzazione. .
Tre componenti: 20ml-(eccentrico), 30ml (eccentnco) 50/60ml (eccentnco), 100
ml, preparazione di soluzioni e reagenti, iniezioni di glucosio od altri soluzioni
ecc. Da utilizzare entro 5 anni dalla data di sterilizzazione. : :
Raceordo luer tock: 3ml (centrico), ago per prevenzione epidemie, prelieve del
sangue, iniezione ipodermica ecc Raccordo luer lock: 5ml (centrico), prelievo del
sangue, iniezioneé ipodermica ecc. Da’ utilizzare entro S anni dalla data di
sterilizzazione. Raccordo luer lock: 10ml (centrlco), iniezione ipodermica,
preparazione di soluzioni e reagenti, ecc. Da utilizzare entro 5 anni dalla data di
stenhzzaz1me Raccordo luer Iock 20m1 (centnco) 50/60ml (centnco) 100}, ,
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33.3 Strutmra e dspetto dei prodotti

Tre componenti: 1ml, 2ml, 3ml, Sml, 10ml, 20ml, 30ml, 50/60m] 100ml. Sono
tutti composti da cilindro, pnstone guarnizione in gomma paturale, ago
ipodermico.

Due componenti: 2ml, 3ml, Sml, 10ml, 20mi. Sono tutti composti da cilindro,
pistone, ago ipodermico.

Raccordo Luer lock: 3ml, 5ml, 10mt, 20ml, 50ml. Sono tutti composti da cilindro,
pistone, guarnizione in gomma naturale, ago ipodermico.

3.3.4 Istruzioni per I’uso

1) Sterilizzato con EQ, pnvo di batteri, atossico, non pirogenico, apnre Ia

singola confezione. -

2) Rimuovere la protezione, aspirare la soluzione, e far fuoriuscire ’aria
dall’interno. )

3) Eseguire I’iniezione ipodermica.

3.3.5 Attenzione

1) Questo prodotto ha validita 5 anni. Durante Iuso s prega di fare

.attenzione alla data di scadenza indicate sul sigillo della singola confe21one

Non utilizzare dopo la scadenza.

2) Non utlllzzare in caso di confezione singola rotta o contaminata, se la
protezione & stata rimossa o se ¢’ qualche corpa estraneo all’interno
della confezione.

3) Gettare dopo aver utilizzato il prodotto una sola volta,

3.3.6 Conservazione ¢ trasporto del prodotto:

1) Durante il trasporto evitare di appogiarvi sopra carichi pesanti, evitare di

esporre a luce diretta del sole, a pioggia o neve. .

2) Questo prodotto dovrebbe essere conservato in ambiente con umidits
-relativa non superiore all’80%, in assenza di gas corrosivi, in ambiente
fresco, asciutto e ben ventilato,

3.3.7 etichette sul prodotto e relative istruzioni d’uso { vedi Tavola 1)
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Nr. g ' Immagine .
etichetta. Nome dell’etichetta sull’etichetta Istruzioni d’uso
. Monouso Ii proggtto non pud essere
utilizzato due volte
S Leggere le istruzioni d’uso
2 LRl prima dell’utilizzo
» Lotto prodotto in condizioni
3 Lotto LGT identiche di‘produzioné.
' . '. ! AP Data di produzione del
4 Da.na di produzione ] prodotto-
5 Sterilizzazione con SrERILElE i p.f'odot.ti sjano sterilizzati
g0 I con Ossido di Etilene.

Tavola 1 (1/3)
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Sede Legale:
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Nr. yer - Immagine foni d”
. S
etichetta. Nome dell’etichetta sulletichetta Istruzioni d’uso
No. 6 Telefono %&3 Numero per contatti telefonici
) 2
L .
. N Il prodotto deve essere
- No7 Deta ci scadenza ﬁt:“} utilizzato prima di questa data
'"&"’ In caso d’urto i prodotti
. i possono essere facilmente
are con 7 - . :
No. 8 Maneggi 1 danneggiati o rotti. Durante il
— . trasporto sollevare e appoggiare
. con delicatezza,
S ,
" \: -
Evitare fonti dirette AN Durante il trasporto e o
No. & . Al - stoccaggio evitare di esporre il
di calore Lo prodotto a fonti dirette di calore
- urmidita "'E"i : Evitare di esporre il
Evitare "umidi C
Ne. 10 e = V : prodotto a fonti di umidita
i ' :
N Quantitativo massimo che
Cuantitative % f Fimballaggio pud contenere
No. 11 . - .
massime T durante il trasporto e jo
T stoccaggio.
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di
qualita della produzione
Production quality assurance system approval

Certificato N.
Certificate No, 2959

Secondo 'Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dig n. 46 del 24/02/1997)
According fo Annex V of EC Dirctive 93/42/CEE (as transposed info Dlg no. 48 issued on 24/02/1997)

"CV)VR‘(;ANISN-IO NOTIF| l(iATO l NOTIFIED 80Dy

ICIM S.p.A. - identification number: 0425

Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (Mi) - ITALY

VISTO L'ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTTE IN CONFORMITA ALLALLEGATO V, PUNTO 3 DELLA DIRETTIVA
EUROPEA 93/42/CEE DICHIARA CHE L SISTEMA DI GARANZIA DI QUALITA DELLA PRODUZIONE ATTUATO DA:
MED ACCORDING TO ANNEX V POINT 3 OF EC DIRECTIVE 93/42/CEE

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFOR) >
DECLARES THAT THE PRODUCTION QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENFORCED BY:

ITALIANA MEDICAZIONE S.r.l.

Sede Legale e Operativa
Contrada Remartello, snc — 65014 Loreto Aprutino (PE)

PER | SEGUENTI TiPI DI PRODOTTI, PROCESS!, SERVIZI
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PRODUCTS, FROCESSES, SERVICES

Linee infusione / trasfusione e accessori.
Siringhe e aghi.
Infusion / transfusion sets and accessories.
Syringes and needles.

E CONFORME Al REQUISITL/ IS IN COMPLIANCE WITH REQUIREMENTS

Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE
Annex V of EC Directive 93/42/CEE

Per l'identificazione dei modelli di prodotto vedere l'Allegato / For identification of the model type see Annex

i presente Certificato & da rilenersi valido solo se accompagnalo dal refalivo Allegalo / This Certificate is valid only with the relafive Annex

ICIM S.p.A.
PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING: QATE :
24/06/2013 24/09/2014 23/06/2018

ICIM S.p.A. a socio unico - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (M!)
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di

qualita della produzione

Production quality assurance system approval

-ALLEGATO AL/ ANNEX TO

Certificato N.
’_ 9ertiﬁcate No. 2559

Secondo F'Aflegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dig . 46 del 24102/1997)

According fo Annex V of EC Direclive 0%/42/CEE (as transposed info Dig no. 46 issued on 24/02/1997)

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI
IDENTIFICATION OF THE MODEL/ TYPE

Tipologia : Linee infusione / trasfusione ed accessori
Infusion / transfusion sets and accessories

Denominazione Prodotto

Codici

Set infusione (Infusion sets)

ADINyyyy - CDINyyyy - BDiNyyyy

Set trasfusione (Transfusion sefs)

ADTRyyyy - CDTRyyyy - BDTRyyyy

Rubinetti a 3 vie (Three-way Stopcocks)

ACRU0xx - BCRUyyyy - DCRUyyyy

Regolatori di flusso (Flow regulators)

BRFyyyy

Tubi (Tubes)

ADURyyy - AOyyyyyy

Tipologia : Siringhe / Aghi (Syringes / Needles)

Denominazione Prodotto Codici
Siringhe (Syringes) ACARyyyy - CCARxxotyyyy - BCARxxxxyyzz - ADTRyyyy -
ACARXxxyy
Aghi a farfalla (Scalp vein sets) ADFAyyyy - BDFAyyyy
Aghi ipodermici (Hypodermic needles) BOxx - AOxxxx

e o
T2

PRIMA EMISSIONE

FIRST ISSUE
24/06/2013

ICIM S.p.A. a socio unico - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (M1)

ICIM S.p.A.
EMISSIONE CORRENT; DATA DI SCADE&ZA

CURRENT ISSUE EXPIRING DATE

24/09/2014 23/06/2018




Sede legale:  Contrada Remartello snc Cap. Boc. € 25.000,001.v. l \ ‘ \
ITAL lAN A 65014 LORETO APRUTING (PR lscr. G.CLAAN. 121837 g 5 0
3 - C. F e P lva 01697480687
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www.talianamedicazione.com

DICHIARAZIONE ASSENZA DI LATTICE E

FTALATI
(LOTTON. 5)

DICHIARAZIONE

La societa Italiana Medicazione srl con sede legale a Loreto Aprutino (PE), Contrada Remartello snc e sede
commerciale a Castelvecchio di Monte Porzio (PU) via Piave n. 12 nella persona dell’ Amministratore Unico Sig.

Antonio Dell’Angelo Custode (C.F.:DLLNTN68H14F842P) nato a Nardd (LE) ed residente in Via Michele
Gaballo n. 6 -Nardo’ (LE)

DICHIARA

Che la siringhe cono eccentrico varie misure comprese nel lotto nr. 5 sono latex free (assenza di lattice), e
prive di ftalati.

Castelvecchio di Monteporzio (PU), 20/04/2015




¢ Sede Legafe:  Contrada Remartelio snc Cap. Soc. € 25.000,00 i.v. f \ i \

E: ] lTALIANA - 65014 LORETO APRUTINO PB) lscr. C.CLA.AN. 121837 '3 o 3 0
¥ . 3 ) C. F e P lva 01897480687 —

i . MEDICAZIONE s..ia s.u, CentwoDirzie: Tl 0721955718 info@italianamecicazione.com % 565 L SGS

Fax 0721.955681 www.italianamedicazione.com 100,02

Lotton. 5

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

La societa Italiana Medicazione srl con sede legale a Loreto Aprutino (PE), Contrada Remartello snc e sede
commerciale a Castelvecchio di Monte Porzio (PU) via Piave n. 12 nella persona dell’ Amministratore Unico Sig.
Antonio Dell’ Angelo Custode (C.F.:DLLNTN68H14F842P) nato a Nardd (LE) ed residente in Via Michele Gaballo
n. 6 -Nardo’ (LE)

DICHIARA

Che le siringhe comprese nel lotto nr. 5 da 2,5-5-10 ml cono luer eccenrico a tre pezzi senza ago sono conformi
alla Direttiva CE 93/42 modificata dalla Direttiva 2007/27/CE e sono classificate nella classe di rischio II a.

Loreto Aprutino, 20/04/2015







Chi siamo

La Nacatur International & la prima azienda italiana a certificare i prodotti contro il RISCHIO CHIMICO
e quello BIOLOGICO in ambito sanitario-ospedaliero. Nasce nel 1992 ed é, da allora, protagonista di
un‘avventura imprenditoriale in continua crescita. Qualita, innovazione, efficienza produttiva e servizio
all'utente sone la missione da raggiungere e la stessa ragion d'essere dell’azienda.

La Nacatur International soddisfa, grazie alle sue peculiaritd produttive e alla ricerca continua, le
esigenze del settore sanitario ospedaliero.

Questa azienda vive la realta producendo e distribuendo prodotti che nascono dalle reali esigenze degli
operatori. Gli studi, le selezioni, i controlli dei processi produttivi, la tecnologia, i severi test effettuati sui
prodotti finiti presso enti notificati europei, la pluriennale esperienza acquisita, fanno della Nacatur
International un punte di riferimento nel settore sanitario-ospedaliero.

In oltre 20 anni di storia sono numerose le tappe che hanno contraddistinto la crescita di Nacatur
International che per sua stessa natura, da sempre aspira all’eccellenza attraverso la ricerca,
I'innovazione e la tecnologia con il supporto di team integrati e competenti, oltre che di partner certificati,
per garantire ai propri consumatori sempre il massimo. [ nostri clienti si aspettano gli standard piu
elevati di qualita e performance. Lavoriamo non solo per raggiungere queste aspettative ma anche per
superarle attraverso i continui cicli di apprendimento.

Sono gueste le pietre miliari di uno sviluppo che non ha mai conosciuto soste e che, dal 2011 prevede
anche l'apertura di filiali europee di diretto controllo per un'equilibrata espansione a salvaguardia dei
suoi principi etici e la sua missione.

Una solida capacita organizzative fa da sfondo ai nostri valeri fondanti: la cura delle relazioni con i clienti
per il benessere dei pazienti e la forte tradizione nelle innovazioni scientifiche e tecnologiche.

La Nacatur International & presente, sul mercato nazionale ed internazionale, grazie a responsabili di
prodotto, responsabili vendite di zona e da un servizio di assistenza specializzata per il cliente in ogni
problema tecnico e applicativo. Un progetto globale, quindi, che declina le proprie competenze specifiche
in ogni situazione rispetto alle esigenze commerciali del nostro cliente.

La nostra azienda siavvale di una rete operativa che agisce attraverso i suoi specialisti di prodatto per le
consulenze tecniche ed applicative; con i servizi di consulenza per la visione dei dispositivi presso la sede
del cliente e nel nostro personale specializzato che dimostra come utilizzare al meglio i nostri prodotti.

Creare un programma completo di fornitura che garantisca la soddisfazione delle necessita quotidiane dei
nostri utenti: questo é il nostro obiettivo.




Nacatur nel mondo

| guanti della linea NATUREX 626 vengono prodotti, a seconda della tipologia, in Malaysia, Indonesia. India e
Cina, in impianti di produzione a norme (SO 9001 che utilizzano procedure all'avanguardia automatizzate
che permettono la standardizzazione della qualita del prodotto.

In questo contesto automatizzato, ogni passo del processe di fabbricazione & attentamente controllato fino
all’'ottenimento del prodotto finito.

La produzione

La linea produttiva dei guanti ¢ un ciclo continuo, Il procedimento comincia quando i modelli di porcellana
vengono lavati a fondo per rimuovere qualsiasi materiale estraneo.

Successivamente, { modelli vengono immersi nel coagulante e quindi nel prodotto liquido.

Immediatamente dopo ogni immersione, i guanti passano attraverso un forno che infine asciuga e vulcanizza la
gomma. Tale operazione & preceduta, nel caso di guanti con polvere, dal passaggio in vasca con polvere liquida
lubrificante Amido di Mais approvata USP (la polvere viene tradizionalmente applicata ai guanti come lubrificante
per facilitarne la fase di indossatura).

Nella fase successiva si sottopongono i guanti ad un bagno di acqua calda per rimuovere qualsiasi residuo chimico
che potrebbe essere causa di irritazione della pelle. Terminata la fase produttiva, i guanti sono rimossi dai
modelli, posizionati in appositi contenitori per la successiva fase di controllo e packaging.

[ guanti privi di polvere subiscono una procedura differente: vale a dire un trattamento speciale che al posto della
polvere prevede I'uso di un agente lubrificante.

Infatti, le nuove produzioni e le esigenze dei consumatori oggi impongono guanti con rivestimento interno in
materiale sintetico che permetta non solo una facile indossatura ma anche l'utilizzo per tutti coloro che dovessero
avere allergie al lattice: la pelle infatti entra in contatte con un polimero sintetico non allergico rispetto al lattice.
Dopo ispezioni qualitative aggiuntive, i guanti sono confezionati in cartoni-dispenser.
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La logistica >
Uno dei punti di forza della Nacatur International é la gestione logistica dell’azienda. Una spina dorsale che,
percorrendo le diverse aree connette le sue funzioni. La coordinazione delle attivitd e del sistema di gestione
ambientale, la distribuzione della documentazione di sistema, l'adeguatezza ed il mantenimento per una
corretta gestione dei fascicoli tecnici di prodotto, rendono la Nacatur international operativa e proattiva sul
fronte nazionale e internazionale.

La logistica & anche di supporto alla funzione commerciale nella definizione delle specifiche tecniche e ne
approva il contenuto dal punto di vista di conformita e adeguatezza,

51 occupa, ancora, di assicurare il corretto svolgimento nell’acquisto dei prodotti e di garantire a riguardo le
condizioni globali pili vantaggiose, avvalendosi della collaborazione della Direzione Generale. Assicura la
continuita ed il livello quantitativo e qualitativo delle forniture attraverso un'accurata gestione del parco
fornitori, risolvendo eventuali problematiche di non conformita nell'approvvigionamento dei prodotti
Garantisce la predisposizione dei prodotti rispettando i requisiti qualitativi e di consegna espressi, formulando
opportuni programmi di spedizione. Assicura e gestisce il rapporto con gli spedizionieri in modo da garantire i
requisiti di consegna.

Il trasporto

La Nacatur International si avvale di corrieri nazionali convenzionali ed espressi per le consegne ai clienti su
tutto il territorio nazionale. Vengono in particolare assicurate, in caso di urgente necessita, anche consegne
espresse in 24 ore a prescindere dai quantitativi e la disponibilita a ritirare i prodotti con validita residua di
almenao 6 mesi. Si garantisce le consegne programmate per { dispositivi di grande volume anche con consegne
dedicate in 24 ore.

L'ufficio ordini controlla, monitorando il viaggio delle merci su apposito programma on-line, con il corriere
esecutivo e si accerta che la merce sia giunta a destinazione.

Se per qualsiasi tipo di evento non prevedibile la spedizione non andasse a buon fine nei tempi stabiliti, il
responsabile dell'ufficio ordini contatta tempestivamente il cliente avvisandolo del contrattempo e
provvedendo ad effettuare una nuova consegna con carattere di urgenza. Nel caso di prodotti non
corrispondenti agli standard di qualitda previsti, integrazioni di guantita, sostituzioni merce, sostituzioni di
prodotti sterili prossimi alla scadenza, viene attuata apposita procedura che assicura il completamento
dell’attivita di integrazione/sostituzione entro 24 /48 ore,




Siringhe

Tutte le nostre siringhe sono registrate con il marchio CARESS. Sono prodotti monouso in 3
parti per la somministrazione di liquidi densi e la preparazione € somministrazione di

soluzioni potenzialmente nocive.
Le siringhe sono latex free ¢ prive del rilascio di ftalalti. Sono confezionate singolarmente in

blister in carta medicale e polietilene.

Le siringhe sono conformi al sistema di Qualita Totale EN ISO 13485 .2003/AC . 2009
N.RO 398866; vengono prodotte secondo gli standard 1807886-1.2003, GB/T15810-
2001. GMP Good Manufacturing Practise, UNI EN ISO 14001.2004-EMAS, SA8000.2001.

Modelli disponibili. Standard con e senza ago. luer/luer-lock, cono eccentrico, con
dispositivo di sicurezza e ago retrattile.

SIRINGA MONOUSO A TRE PARTI CON CONO CENTRALE

'Siringhe sterili in 1 ml G 27

polipropilene per la 2,5 ml " G22-G23 7
jsomministrazione di 5 ml T G621-G22-G23
iniettabili. - ~ il
Atossiche, apirogene 5 ml Senza ago |
1 10 ml G21-G22
20 ml ~ Senza ago |

]

20 ml G20-G21

S P ————— Mt




SIRINGA MONOUSO A TRE PARTI con CONO LUER LOCK SENZA AGO

%Siringhe” sterili in 2,.5 ml. __ Senza ago

polipropilene perla  5ml ‘Senza ago
‘'somministrazione di 20 ml Senza ago -
iniettabili 30 ml Senza ago "
Da utilizzare con ago 50 ml Senza ago
‘ipodermico 60 ml Senza ago o
‘Siringa monouso a tre 50 ml R Senza ago B

‘parti cono luer lock %
'senza ago per pompa |
i

SIRINGA MONOUSO A TRE PARTI per INSULINA e TUBEROCOLINA

¢

Py 4
";"I f":'u;;
At F &
& L A
'y,
7277

ESCRIZONE | MISURA . |AGO

Siringhe sterili in 0,3 ml G 30
polipropilene per la 0,5 ml G29-G30
somministrazione di 1 ml G25-G30
iniettabili

Atossiche, apirogene

1 ml G 26




SIRINGA MONOUSO A TRE PARTI CONO LUER
e SIRINGA MON OUSO CONO CATETERE

2 |
iSiringhe sterili in 50 ml Senza ago
polipropilene per la
somministrazione di l
‘iniettabili
'Da utilizzare con ago ;
'ipodermico . B -
| 50 ml Senza ago |
| 60ml Senza ago i
. f0oml_ Senzaago
Slrmghe steriiin _____soml Senzaago
1pohpropllene per catetere [ —
60 ml Senza ago
100m Senzaago

i
{
1

SIRINGA MONOUSO A TRE PARTI CON CONO ECCENTRICO

DESCRIZONE

Siringhe sterili in 20 ml ¢t
polipropilene per la 30ml Senzaago
'somministrazione di 50 mt Senza ago -
‘iniettabili

‘Atoss1che aplrogene
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aca"u ® Sedelegale: ViaPlave, 12 C.C.AA. PUn. 161380 3

Sede Amm.va: Via Piave, 12 Cap. Soc. & 96.600,00 i.v. 3 ; 3
R 61040 Castelvacchio di Monte Porzio (P} C.F. e RIVA 01313240424 %
International Tel, (0039) 0721.955964 (ra.) E-mail: info@nacaturcom % $G§ ™ SG6S
Import Bxport srl & s.u. Fax (0039) 0721.955681 Site internet: www.nacatur.com cortflato N, IT31100.01 _ cerificata N, [TO7/1486.01

Soluzioni adottate da Nacatur per la riduzione dell'impatto degli imballaggi
secondari e terziari.

Relazione tecnica

I prodotti offerti vengono assemblati o stampati, a seconda della tipologia, in
Italia e Cina, in impianti di produzione a norma ISO 9001 e 13485 che
utilizzano procedure all'avanguardia automatizzate che permettono la
standardizzazione della qualita del prodotto.

In questo contesto automatizzato, ogni passo del processo di fabbricazione €
attentamente controllato fino all'ottenimento del prodotto finito.

Tale aspetto organizzativo ha permesso a Nacatur di implementare una
politica di gestione ambientale espressa nella certificazione ISO 14001:2004
per la gestione ambientale.

Tale strategia di gestione ambientali (SGA) integra anche la gestione degli
imballaggi che & anche coerente con le pili recenti disposizioni normative in
particolare la Direttiva 94/62/CE sugli imballaggi e i rifiuti di imballaggio.

Tale normativa ha fornito gli elementi cardine per la selezione di fornitori di
prodotti o componenti di prodotto che avessero un livello necessario e
sufficiente di sostenibilita dal punto di vista della selezione e del ciclo di vita
degli imballi, in particolare la riciclabilita.

Tali requisiti essenziali sono riassunti nei seguenti punti.

Gli imballaggi sono fabbricati in modo da limitare il volume e il peso al
minimo necessario per garantire il necessario livello di sicurezza, igiene e
accettabilita tanto per il prodotto imballato quanto per il consumatore;
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gli imballaggi sono concepiti, prodotti e commercializzati in modo da
permetterne il riciclaggio, e da ridurne al minimo I'impatto sull’ambiente se i
rifiuti di imballaggio o i residui delle operazioni di gestione dei rifiuti di
imballaggio sono smaltiti;

gli imballaggi sono fabbricati in modo che la presenza di metalli nocivi e di
altre sostanze e materiali pericolosi come costituenti del materiale di
imballaggio o di qualsiasi componente dell'imballaggio sia limitata al minimo.

Particolare attenzione é stata dedicata alla recuperabilita degli imballaggi dal
punto di vista della recuperabilita, e della biodegradazione.

L'uso della carta e del cartone come materiale di confezionamento per inner e
cartone e caratterizzato da una percentuale dell'80% di materiale riciclato, in
rispetto della norma e dell'ambiente sia per il confezionamento primario che
secondario. Il materiale del cartone e degli inner, confezionamento primario e
secondario dei nostri prodotti sono privi di sostanze inquinanti e tossiche.

Castelvecchio di Monteporzio, li 16/04/2015

NATIONAL
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AUTODICHIARAZIONE
(resa ai sensi del D.P.R. 445/2000)

La sottoscritto/a MINARDI CLAUDIA, nata a SENIGALLIA (AN) il 29/07/1978, residente a
SENIGALLIA (PU) in Via Bramante n. 54, in qualita di PROCURATORE della NACATUR
INTERNATIONAL IMPORT EXPORT SRL A S.U., con sede in CASTELVECCHIO DI MONTE
PORZIO, via PIAVE n. 12, codice fiscale 01313240424 ¢ P. IVA 01313240424, nella sua qualita,
di PROCURATORE,

DICHIARA

Che la Societa & certificata con sistema di gestione qualita UNI EN ISO 9001:2008 e sistema di
gestione ambientale UNI EN ISO 14001:2004.

I certificati che si allegano costituiscono copie conformi agli originali in possesso della Scrivente
Societa.

Ai fini dell’autocertificazione si allega copia del documento di identitd del Procuratore .

Castelvecchio di Monte Porzio, 20/04/2015
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? Certificato N. IT13/1100.01

p 1l sistema di gestione per la qualita di

Nacatur International S.r.l.

Via Piave, 12 - 61040 CASTELVECCHIO DI MONTEPORZIO (PU) - Itaia
! # stato vertficato ed & fisultato conforme ai requisiti di

ISO 9001 / UNI EN ISO 9001:2008

Scopo della certificazione:

Produzione e commercializzazione di guanti in lattice e in materiale
sintetico sterili e non sterili per uso medico ospedaliero e non.
Produzione e commercializzazione di dispositivi medici e dispositivi
di protezione individuali sterili e non sterili.

Y Settore EA: 14, 29A

Questo ceriificato & valido dal 22/10/2013 fino al 22/10/2016.

La validita é subordinate all'esito soddisfacente dell'attivita di sorveglianza periedica.

: Ricertificazione da eseguirsi entro il 22/10/2016.
| Rev. 1. Certificata dal 27/11/2006

Per quasto scopo sono stati emessi certificati multipli
I Certificato principale riporta il numero [T13/1100.00

Y Utterlori informazionl figuardanti lo scopo del certificato e 'applicablita dei requisit
i : T ISO 9001 12008 possono assere oftenuli consultando l'organizzazione.

ACCREDIA Y,

Autorizzato da
! Peola Santarelli

S

SGS ITALIA 8.p.A. - Systems & Services Cerfification
Via G. Gozzi, /A 20129 MILANO - italy
t+390273931 £+390270 1004 89 www.sgs.com

Pagina 1di 1
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Certificato N. IT13/1101.01

Il sistema di gestione per la qualita di

Nacatur International S.r.l.

ViaPiave, 12 - 61040 CASTELVECCHIO DI MONTEPORZIO (PU) - ltalia
& stato verificato ed é risultato conforme ai requisiti di

UNI EN ISO 13485:2012

Scapo della certificazione:

Produzione e commercializzazione di guanti in lattice @ in materiale
sintetico sterili e non sterili per uso medico ospedaliero e non.
Produzione @ commercializzazione di dispositivi medici e dispositivi
di protezione individuali sterili e non sterili.

Settore EA: 14, 29A

Questo certificato & valido dal 22/10/2013 fino al 22/10/2016.

La validita é subordinata all'esito soddisfacenie deil'attivita di sorveglianza periodica.
Ricertificazione da eseguirsi entro il 22/10/2016.

Rev. 1. Cerfificata dal 18/11/2011

| ' Per questo scopo sono stafi emessi certificati multipli
! If Certificato principale riporta & numero IT13/1101.00

Ultariori informazioni riguardanti lo scope del certificato e l'applicabilita dei requisiti
1SO 13485:2012 possono essere oitenuti-consultando I'oroanizzazione.

Certificazione rilasciata in conformita al regolamento Tecnico ACCREDIA RT-20

f Autorizzato da
Pacla Santareli

B

SGS ITALIASp.A. - Systems & Services Cerfification
Via G. Goza, 1/A 20129 MILANO - italy
t+390273931 £+3802701094 89 www.sgs.com

Pagina 1 di 1
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- Certificato N. IT07/1485.01
u : W sistema di gestione simbiestal di

NACATUR INTERNATIONAL IMPORT EXPORT SRR.L.

o |
. Via Piave, 12 - 61040 CASTELVECCHIO DI MONTE PORZIO (PU) - Htafia

gl & stalo verificato ed & risiltato conforme af requisiti di

IS0 14001 / UNI EN ISO 14001:2004

Scopo della certificazione:

. Commercializzazione a marchio proprio di dispositivi
L di protezione individuale e dispositivi medici.

Settori EA: 29A

Questo certificato & vafido dal 20/12/2013 fing al 14/12/2016,

La validita & subordinata alfesito soddisfacenté dellattivita di sorveglianza periodica,
Ricartificazione da eseguirst entra il 14/12/2016.

Rev. 4. Certificata dal 14/12/12007.

Peér-questo scopo sono stafi émessi certificati multipli
i Certificato principale riporta lf numero IT07/1485.00

Certificazione rilasciata:in:conforiilta al-regolamenio Tecnico ACCREDIART-09

SGS ITALIA'S:p.A. - Systems & Services Certiication
Via'G. Gozzi, 1/A 20129 MILANO - ltaly
t+390273931 43902701094 83 www.sgs.com
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Certificato N, 1T13/1100.02

Il sistema di gestione per la qualita di

[taliana Medicazione S.r.l.
Zona Industriale Remartello - 65014 LORETO APRUTINO (PE) - italia
& stato verificato ed & risultato conforme ai requisiti di

ISO 9001 / UNI EN ISO 9001:2008

Scopo delia certificazione:

Progettazione 2 produzione di:

- dispositivi medici classe lla, sterili o sterilizzabili (prodotti linea
dialisi, linea infusione, {inea nutrizione, linea air, linea medicazione,
linea siringhe, set chirurgico monouso sterile);

- dispositivi medici classe | e classe Is, sterili, non sterili o
sterilizzabili (prodotti linea collegamento, linea medicazione, set
medicazione monouso sterile).

Commercializzazione di dispositivi medici e presidi medici.

Settore EA: 14, 29A

Questo certificato & valido dal 22/10/2013 fino al 22/10/2016.

La validith & subordinata all'esito soddisfacente dell'attivita di sorveglianza periodica.
Ricertificazione da eseguirsi enfro il 22/10/2016.

Rev. 1. Gertificata dal 22/10/2007

Per questo scopo sono stati emessi certificati multipli
Il Certificato principale riporta il numero iT13/1100.00

Ulteriori informazioni riguardanti lo scopo del certificato e I'applicabilita dei requisiti
ISO 8001:2008 possono essere ottenuti consultando l'organizzazione.

Autorizzafo da
Paola Santarelli

NHSA A

SGS ITALIA S.p.A. - Systems & Services Cerlification
Via G. Gozzi, 1/A 20129 MILANO - ltaly
t+390273931 £+3902701094 89 www.sgs.com

Pagina 1 di 1
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Ganarall del Serviz di Cerfificazione sccassibil il iridirzzo
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Certificato (T07/1485.03

I sistema di gestione ambientale di

ITALIANA MEDICAZIONE S.R.L.

Via Piave, 12 - 61040 CASTELVECCHIO DI MONTE PORZIO (PU) - lialia

& stato verificato ed & risultalo conforme ai requisiti di

ISO 14001 / UNI EN ISO 14001:2004

Scopo della certificazione:

Controllo, confezionamento e commercializzazione
di kit medicali (dispositivi medici e dispositivi
di produzione individuall) e presidi medici.

Settori EA: 35, 29A

Questo certificato & valido dal 20/12/2013 fino al 14/12/2016.

La validita & subordinata all'esito soddisfacente dell'attiviti di sorveglianza periodica.
Ricertificazione da eseguirsi entro il 14/12/2016.

Rev. 4. Certificata dal 25/02/2008.

Per questo:scopo sono stali emess! certificati multipii
Il Certificato principale riporta il numero [107/1485.00

Lacertificazione & estesa ai siti riportati nell'allegato 1
al presente certificato costituito dan® 02 pagine. ACCREDIA :?\

Certificazione rilasciata in conformita al regolamento Tecnico ACCREDIA RT-09

Autorizzato da
Paola Santarelli

AL

SGS ITALIA-S.p.A. - Systems & Services Ceriification
Via G. Gozzi, 1/A 20129 MILANO - ltaly
£+390273931 F+3902701094 89 www.sgs.com
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Certificato N. IT13/1101.02

il sistema di gestione per |a qualita di

italiana Medicazione S.r.l.
Zona Industriale Remartelio - 65014 LORETO APRUTINO (PE) - italia
¢ stafo verificato ed @ risultato conforme ai requisiti di

UNI EN I1SO 13485:2012

Scopo della certificazione:

Progettazione e produzione di:

- dispositivi medici classe lla, sterili o sterilizzabili (prodotti linea
dialisi, linea infusione, linea nutrizione, linea air, linea medicazione,
linea siringhe, set chirurgico monouso sterile);

- dispositivi medici classe | e classe Is, sterili, non sterili o
sterilizzabili (prodotti linea coliegamento, linea medicazione, set
medicazione monouso sterile).

Commercializzazione di dispositivi medici e presidi medici.

Settore EA: 14, 29A

I Questo certificato € valido dal 22/10/2013 fino af 22/10/2016.
. La validita e subordinaia all'esito soddisfacente deil'attivita di sorveglianza pericdica,
Ricertificazione da eseguirsi entro il 22/10/2016,

r i Rev. 1. Certificata dal 10/11/2008
. Per questo scopo sono stati emessi certificati multipli
il Certificato principale riporta it numero IT13/1101.00

Ulteriori informazioni riguardanti lo scopo del certificato e I'applicabifita dei requisiti

1SO 13485:2012 possono essere ottenuti consultando Forganizzazione.

Certificazione rilasciata in conformita al regolamento Tecnico ACCREDIA RT-20

ACCREDIA X |
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Autorizzato da
Paola Santarelli

8GS [TALIA S.p.A. - Systems & Services Certification
Via G. Gozzl, 1/A 20129 MILANO - italy
t+390273831 £+3902701094 89 www.sgs.com
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