














 

 
S GR11.1 DOC 08 REV05 OF 

01/09/2019 

 

CERTIFICATE OF STERILITY AND QUALITY 

ASSURANCE 

CERTIFICADO DE ESTERILIDAD Y GARANTIA DE CALIDAD 

 

N°  

20-

CRT05800 

 

 
CODE /CÓDIGO 
 

LOT.N°/NO. DE 

LOTE 

 

EXP. DATE /FECHA DE 

CADUCIDAD 

155C 155C 2018038 31/07/2023 

 
DEVICE DESCRIPTION: 

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO: 
PLAIN SWAB STERILE PLASTIC APPLICATOR RAYON TIPPED 

HISOPO SENCILLOS SECOS MANGO DE PLASTICO 
 

 
Products labelled “STERILE R” have been gamma irradiated. Sterilisation procedure is validated in conformity with BS EN 

ISO 11137-1:2015 AND BS EN ISO 11137-2:2015 to guarantee SAL 10-6. 

Productos etiquetado “STERILE R”han sido irradiados gamma. El procedimiento de esterilización ha sido validado según la 

norma BS EN ISO 11137-1:2015 AND BS EN ISO 11137-2:2015 para garantizar el nivel de esterilidad (SAL) 10-6. 

 

 

Goods has been manufactured according to the EN ISO 13485:2016 system. 

El material ha sido fabricado de acuerdo al sistema EN ISO 13485:2016. 

 

 

Copan Italia SpA certifies that all product quality requirements have been met and that all information stated 

above is correct. 

Copan Italia SpA certifica estar conforme con todos los requerimientos arriba mencionados y que toda la 

información es correcta. 
 

 

   

                                                                                                               
08/09/2020 

     Certificate Date of Issue          Chief Quality Officer 

                             Fecha de Expedición del Certificad                                          Copan Italia SpA 
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             PRODOTTI E STRUMENTAZIONE PER ANALISI DI LABORATORIO – DISPOSABLE LABWARE 

 
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ 

Conformity declaration 

 
Il sottoscritto, Rinaldo Ruggero legale rappresentante della ditta:  

The undersigned, Rinaldo Ruggero legal representative of the company: 
 

produttore/manufacturer 

 
SYNTESYS S.r.l. 

indirizzo/address 

 
Via G. Galilei, 10/3 35037 Zona Industriale SELVE DI TEOLO (PADOVA) ITALY 

 
O rappresentante il mandatario autorizzato entro la Unione Europea  

or representing the authorized mandatary within the European Community  
 

Mandatario autorizzato/authorized mandatary 

 
 

indirizzo/address 

 
 
 

Dichiara sotto la propria responsabilità che il prodotto/declares under his own responsability that the product: 
 

Denominazione/Description Piastre di Petri Ø 90 mm non ventilate/ Polystyrene Petri dishes Ø 90 mm without vents 

Lotto/Lot  0607/20                               Data di scadenza/ Expiry date              06.2025 

Codice/Code 328244 

Materiale/Material Polistirolo/Polystyrene 

Confezione/Pack 500 pezzi/500 pcs.  

 
È conforme alle disposizioni della direttiva 98/79/CE, concernente i dispositivi medici diagnostici in vitro e recepito in Italia 
con D.L. del 08/09/2000 n° 332 e smi allegato 1 (requisiti essenziali) ed è fabbricato in accordo ai requisiti di cui all’Allegato III 
della sopra citata direttiva./  It meets the provisions of the Council Directive 98/79 EEC about in vitro-diagnostic-devices and 
following amendments and meets the specifications established by the Italian law n. 332, dated 8th September 2000. The 
device is made according to the specifications of the III Annex of the above-mentioned directive.  
 
Dichiara inoltre che la documentazione tecnica di supporto alla presente dichiarazione di conformità è conservata presso gli 
uffici dell’azienda e sarà posta alla disposizione di chi la richiede/ declares that all technical documents attached to this 
conformity statment are filed in our company and can be consulted by any authorized body on demand.  
  
Data 07.06.2021 
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