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.-ITALCERT 

Milano, 20/12/2017 

Ns. rif. : 6062/2017 -FG 

lng. Giovanna Angelillo 
SVAS BIOSANA S.p.a. 
Via Genio Militare, 40 
80044 Ottaviano NA 

Oggetto: Certificazione di Conform ita del Vs. Sistema di Gestione UNI EN ISO 9001 :2015- ns. 
Rif DM-093/09 

Con Ia presente abbiamo il piacere di trasmetterVi 

"CERTIFICATO No 442SGQ09" 
UNI EN ISO 9001 :2015 

rinnovato dal Sottocomitato Tecnico Scientifico di Sistema di "ITALCERT" ed attestante Ia 
conformita del Sistema di Gestione adottato presso Ia Vs. Sede. 

Vi ricordiamo che l'utilizzo del marchio ITALCERT e soggetto aile prescrizioni contenute nel 
Documento R-002 "Regolamento per l'utilizzo del marchio ITALCERT da parte di Aziende con 
Certificazione di Sistema Qualita" gia in Vs. mani e visionabile sui sito internet www.italcert.it. In 
particolare Vi segnaliamo che qualsiasi utilizzo difforme da quanto previsto dal Regolamento stesso 
deve essere autorizzato da ITALCERT. 

II presente certificato annulla e sostituisce il precedente no 442SGQ08 (e allegati). 

Cordiali saluti. 

All.c.s. 
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.... ITALCERT 

CERTIFICATO No 442SGQ09 
CERTIFICA TEN" 442SGQ09 

Si certifica che il 
this is to cet1ify that 

Sistema di Gestione per Ia Qualita 
Quality Management System 

messo in atto da 
implemented by 

SVAS BIOSANA S.p.A. 
Via M. Perillo, 34- IT 80047 SAN GIUSEPPE VESUVIANO (NA) 

/ 

Nelle Strutture Operative di cui in allegate 1 al presente Certificate e per le attivita elencate 
In the Operative Units as per Annex 1 of this Certificate and for the indicated activities 

\ 

e conforme al ia norma 
is in compliance with the standard 

UNI EN ISO 9001-2015 (ISO 9001-2015) 

peri seguenti Processi 
concerning the following kli1ds of Processes 

Progettazione, produzione e distribuzione, anche a domicilio, di dispositiyi medici: dispositivi di protezione e ausili per 
l'incontinenza, dispositivi per medic~zioni-generali e specialistiche. Progettazione ed-erogazione di servizi di assistenza domiciliare 
per Ia fornitura di dispositivi medici. Erogazione di servizi di relazione con il cliente, il consumaiore ed il cittadino, attraverso centri 
di contatto, compresi Cali Center. Commercializzazione di dispositivi medici: dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta, 

dispositivi per medicazioni generali e specialistiche, dispositivi di protezione e ausili per incontinenza. Produzione e 
commercializzazione di articoli sanitari vari, presidi medico-chirurgici, preparati galenici, medicinali per uso umano e veterinario. 
Progettazione e produzione di dispositivi medici: dispositivi da somministrazion~, prelievo e raccolta, dispositivi per medicazioni 
generali e specialistiche, sistemi e kit 1;:9-mpleti per campo operatorio, sistemi completi-per aspirazione chirurgica, teli e accessori 

per campo operatorio, 'dispositivi per apparato urogenitale, dispositivi crioterapici e ghiaccio istantaneo. 
Progettazione e produzione di dispositivi medici: ovatta,di c9tone idrofilo. 

Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzione:~di centrali di sterilizzazione. 
Design production and distribution also at home of medical devices: protection devices and incontine!!ce aids, devices for gener~1/ and specialist dresstilgs. Desigi1 and 

provision of home care services for !he supply of medical devices. Provision of reMtionship services with the customer. the r:onsumer and the a1izen through contact centers, 
including ;:all centers. Marketing of medical devices: devices for admtilistra/ion, sampling and collection, devices for general and specialist dressings, protection devices and 
incontinence ,1ids. Production and marketing of various sanitary articles. medical-suJgJi:,?/ devices_ galenic preparations, medicines for human and veterinaJY use. Design and 

production of medic,1/ deVJi:es: dev1i:es for administration samplii1g and collection, devices for general and specialist medication, systems and complete kits for operating fields, 
complete systems for svrgical suction, towels and accessories for operaltilg field, devices for urogenital apparatus, cryotherapy devices ,111d instantaneous ice. 

Design and production of medical devices: cotton wool1 Design and provision of servJi:e for the management and operation of s'tenlization centers. 

II presente Certificate e soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamen9 per Ia Certificazione in vigore applicabili. 
This CertifiCate shall satisfy the requimmems established in the Rule for the certifidatiof' in force applicable. 

II presente Certificate deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo deii'AIIegato 1 
This Ce!lificale should be made public only m integral form complete Annex 1 

In caso di discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificate, fare riferimento alia lingua italiana 
In case of discrepancies between the languilges used inl(>e r"'jsla~kln of the content of this certificate, please refer to the ltal1~1n langua9e 

L'AMMINISTRATORE DELEGATO 

', \\ \ MtN:t:J:!!,IR~ 
Dr. lng. Roberto CusolitcS / 

/ 

' bata di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo 
/ Renewal Dale 

Data di Scadenza \ 
Expiration Date I, 

First issue D,11e 

2003-02-27 
Settore IAF 14 - 29 - 35 - 04 

Firs/Issue Date IT;1LCERT 

2009-10-12 

SGQ N• 02JA PA.D N' 1228 
SGA N1 0200 ISP N1 07SE 

PRS N1 097C 
Mtmbro dtgll Accord! dl Mutuo Rkonosdmento EA. lAf e !LAC 
Slgnltoty of~ IAF .nd /LAC Hutwl R«»gnltJon Agrum~nt:1 

/ 

2017-12-19 2020-12-18 
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Divisione 

DIVISIONE 
FARM EX 

DIVIS lONE 
SVAS 

DIVIS lONE 
MEDICAL 

DIVISIONE 
FARM EX 

Centrale di 
Sterilizzazione 

'Centrale di 
Sterilizzazione 

I 

'I / 

2017-12-19 

I 
I 

1 

( 

lndirizzo Sede 

Via Col le, 104- IT 80049 
SOMMA VESUVIANA 

NA 

Via Trentola, 7 - IT 
80049SOMMA 
VESUVIANA NA 

Via Genic Militare,' 
Local ita Pentelete - IT 

80044 OTT A VIANO NA 

Via Trentola, 7 - IT 
80049 SOMMA 
VESUVIANA NA 

Via Genic Militare, 
Local ita Pentelete - IT _ 

80044 OTT~VIf.NO_ NA 

Via Colle, 104 - IT 80049 
SO,MMA VESUVIANA 

NA / 

Azienda Ospedaliera 
Sant'Anna e San 

Sebastiana 
Via F. Palasciano - IT 
81100 CASERTA CE 

Ente bspedaliero 
Regionale MIULLI 

Strada Provinvciale, 127 
IT 70021 Acquaviva delle 

, ' • FontLBA 
'' ' 

\ 

' 

Settere IAF 14 - 29 - 35 - 04 

.~ 

... ITALCERT 
Allegate 1 al Certificate no 442SGQ09 

Annex 1 of Certificate 442SGQ09 

Oggetto 

Progettazione, produzione e distribuzione, anche a domicilio, di dispositivi medici: dispositivi di protezione 
e ausili per l'incontinenza, dispositivi per medicazioni generali e specialistiche. Progettazione ed 

erogazione di servizi di assistenza domiciliare per Ia fornitura di dispositivi medici. Erogazione di servizi di 
relazione con il cliente, il consumatore ed il cittadino, attraverso centri di contatto, compresi Call Center. 

Design production and distribution, even at home, of medical devices: protective devices and incontinence aids; devices 
for general and specialist dressings. Design and provision of home care services and after-safes services for the supply of 

medical devices. Provision of relationship servli:es wdh customers, consumers and citizens, 
through contact centers, including Carr Cente1: 

Commercializzazione di dispositivi medici: dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta, dispositivi 
per medicazioni generali e specialistiche, dispositivi di protezione e ausili per incontinenza. 

Commercializzazione di articoli sanitari vari, presidi medico-chirurgici, 
preparati galenici, medicinali per uso umano e veterinario. · 

1 

Marketing of medical devices: devices for administration correcting and picking; protection devices and incontli1ence a1ds; 
' devices for general and specialist dressings. Marketing of various sanitary ware, ~edicaf-surgicaf supplies,' 

gafenic preparations, medicinal products for human and veterinaJy use. j 
- j 

Progettazione e produzione di dispositivi medici: dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta, 
dispositivi per medicazioni generali e specialistiche, sistemi e kit completi per campo operatorio, sistemi 

completi per aspirazione chirurgica, teli e accesori per campo operatorio, dispositivi per apparato 
urogenitale, dispositivi crioterapici e ghiaccio .istantaneo. ' 

\ Produzione e commercializzazione di articoli sanitari vari. 
t ' 

Design and production of medical devices: devices for:_adr']_inistration, c9rrecting and picking.j devices for general and 
_ specialist dressings,· systems and operating p,1cks for surgery site; eoJJ1pfete systems for surgical aspiration; towels and 

-.. accessories for surgery site; devices for urogenital apparatus, c/yotherapy devices and 1i1stant ice. 
Production and market1ilg of various sanitary. ; 

Progettazione e produzione di dispositivi medici: ov.a~a di cot~ne idrofilo. 
Produzione ~ articoli s'r nitari vari. 

1 
' 

- Design and production of medical devices: flyd;ophilic cotton wooi;Prodt~Ction of 11arious sanitary. '' 

Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzione di centrali di sterilizzazione. 
t 

Design and supply of managment and coeduction service for sterilization cetll(e. 
---- - I ' ' 

\ I. I ·' 
' 

I 

Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzione di centrali di sterilizzazione. , . I -, . ,. 
1 lYesi!;n ahd Jupp6t of managment and c¢nd1,1ction s~rvice for steri!iiation ,centre. 

~I I La validita del presente Allegate e v1ncolata a quella del Certificate N 442SGQ09 
The validity of this Annex is bound to the Ce!tificate N 442SGQ09 

I 

L'AMMINISTRATORE DELEGATO 1 

SGQ N• 023A PRO N• 1228 
SGA N• 0200 ISP N• 07SE 
PRS N• 097C 

/
~ANAGING DIRECTOR 

~j ~\o Cw-.fU\ 
Dr. lng~oberto Cusolito 

/ 
/ / 

/ 

Mtmbro degll Accordl dl Mutuo Rlconosclmento EA, JAF t ILAC 
Signatory of EA., IAF and tlAC Mutual RecognitiOn Ag~ements 

ITALCERT S.r.l. 1 Viale Sarca, 336 - 20126 Milano (MI) I tel. +39 0266104876 1 fax, +39 0266101479 1 www.italcert.it I italcertsrl@legalmail.it 
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.-ITALCERT 

Milano, 20/12/2017 

Ns. rif.: 6063/2017-FG 

lng. Giovanna Angelillo 
SVAS BIOSANA S.p.a. 
Via Genio Militare, 40 
80044 Ottaviano NA 

Oggetto: Certificazione di Conformita del Vs. Sistema di Gestione UNI CEI EN ISO 13485:2012 -
ns. Rif DM-093/09 

Con Ia presente abbiamo il piacere di trasmetterVi 

"CERTIFICATO No 442DM08" 
UNI CEI EN ISO 13485:2012 

rinnovato dal Sottocomitato Tecnico Scientifico di Sistema di "ITALCERT" ed attestante Ia 
conformita del Sistema di Gestione adottato presso Ia Vs. Sede. 

Vi ricordiamo che l'utilizzo del marchio ITALCERT e soggetto aile prescrizioni contenute nel 
Documento R-002 "Regolamento per l'utilizzo del marchio ITALCERT da parte di Aziende con 
Certificazione di Sistema Qualita" gia in Vs. mani e visionabile sui sito internet www.italcert.it. In 
particolare Vi segnaliamo che qualsiasi utilizzo difforme da quanto previsto dal Regolamento stesso 
deve essere autorizzato da ITALCERT. 

Vi preghiamo di notare che: in data 2016-03-01 ISO ha pubblicato Ia nuova versione della norma 
ISO 13485:2016; perci6 le aziende avranno tre anni per adeguarsi alia nuova edizione della norma; 
le certificazioni secondo Ia precedente norma ISO 13485:2003 (UNI CEI EN ISO 13485:2012) 
saranno quindi valide fino al 2019-02-28. 

II presente certificato annulla e sostituisce il precedente no 442DM07 (e allegati). 

Cordiali saluti. 

All.c.s. 
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._. ITALCERT 

CERTIFICATO No 442DM08 
CERT!FICA TE No 442DM08 

Si certifica che il 
this is to certify that 

Sistema di Gestione per Ia Qualita 
Quality Management System 

messo in atto da 
implemented by 

SVAS BIOSANA S.p.A. 
Viet-Perilla, 34 - IT 80047 S.GIUSEPPE VESUVIANO (NA) 

Nelle Strutture Operative, di cui in allegate 1 al presente Certificatd 
e per le attivita elencate 

In the Operative Units as per Annex 1 of this Certificate and for the indicated activities 

e conforme alia norma 
is in compliance with the standard 

UNI CEI EN ISO 13485-2012 (ISO 13485-2003) 
/ 

per i seguenti Processi 
concerning the following kinds of Proeesses- , 

progeltazione, produzione, e distribuzione, anche a domicilio, di dispositivi medici: 1 
disposltivi di protezione e ausili per l'incontinenza, dispositivi per medicazioni generali e specialistiche 

Commercializzazione dl dispositivi medici: dispositivi da somministrazion~, prelievo e raccolta, 
dispositivi per medicazioni generali e specia listiche, dispositivi di protezione e ausili per incontinenza. 

Progettazione e produzione, di dispOsitivi medici: dispositivi da somministrazione, prelievo e ra~colta, dispositiyi per medicazioni generali ' 
e specialistiche, sistemi e kit completi per cam[?O operatorio, sistemi completi per aspirazione chirurgica, teli e accessori per campo operatqrio, 
' • :::' dis~?.oJl~vi per apparato urogenitale, dispositivi crioterapici e ghiaccio istantaneo. ! ' , , 

Progettazione e produzione e di .dispositivi medici: ovatta di cotone idrofilo. ' 
Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzione di ceritrali di steriljzzazione 

Design production and distribution even at horrie, of medical devices: protection devices and incontinence (lids,' devices for general and specialist dressings. 
Marketing of medical devices: devices for administration, collection·an.d samplind, devices for generfl dressings ' , 

and specialist protective devices andfncontit]ence aicls. Design and production, of medical devices.· devices for addJinistration, collection and sampling, 
devices for general and specialist dressings, complete systems and kits for the operating field complete systems for surgical suction, ' 

towels and accesSories for the operajing field devices for urogenital apparatus, devices cryotherapy and instant ice. 

/ 

' ' 

Design production and medical devices: cotton wool wa,ddfng. ·, 
Design and provision of the service for the m{lnagement and operation of sterilization centers. ' , 

) I p~esente,Certificat~ e soggetto al rispetto delle ~ondiz i~ni s1tabilite dai Regolamentil per11a ' Certilicazione in vigore a·p~licabili. ' · 
This Cet(ificate shall satisfy the requirements established in the Rule for the cehificttion in force ~pplicab/e. ' 

II presente,Ceitificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale sompleto dell' Allegata 1 
' This Certific;•te should be rnade public only in integral form complete Almex I 

In case di discordanza 'tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificate, fare riferimento alia lingua italiana 
In case of disciepancies betJVeen the languages used in the tratrstatiot~ of the content of this certificate, please refer to the fta/ia~ language · , 1 

I L'AMMI~I~T~JXTORE DELEGATO 
M1 NA Gf,NG FIR,(CTCJI? . 

\\\\ Dr. l~~~/ I 
I 

'·· ', 
I 

/ 

\ 

Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT 
First Issue Date ITALCERT 

Data di Rinnovo 
Renewal Date 

/ 
2017-12-19 

Data di Scadenz~ , 
Expiration Date First Issue Date· 

1997-06-23 

.. , 

2009-10-12 

SGQ N' 023A PRO N• 1228 
SGA. N• 0200 ISP N• 07SE 
PRS N' 097C 

Membro degll Accordl dl t-lutuo Rtconosclmento EA, IAf e HAC 
Signatory of~ IAF and /LAC Nutual Recognition Agreements 

2019-02-28 ' 

ITALCERT S.r.l. I Viale Sarca, 33-6- 20126 Milano (MI) I tel. +39 0266104876 1 fax. +39 0266101479 1 www.italcert.it I italcertsrl@legalmail.it 
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Divisione lndirizzo Sede 

Via Colle, 104 - IT 80049 
DIVISIONE 

SOMMA VESUVIANA 
FARM EX 

NA 

Via Trentola, 7 - IT 
80049 SOMMA 

DIVISIONE 
VESUVIANA NA-

SVAS 
Via Genio Militare, 

Local ita Pentelete - IT 
80044 OTTAVIANO NA 

Via Trentola, 7 - IT 
80049 SOMMA 

DIVISIONE 
VESUVIANA NA 

MEDICAL -
Via Genio Militare, 

Local ita Pentelete - IT 
80044 OTTAVIANO NA 

DIVISIONE 
Via Colle, 104- IT 80049 

FARM EX 
SOMMA VESUVIANA 

NA -
~,.., -

Azienda Ospedaliera 

Centrale di 
Sant'Anna e San 

Sterilizzazione 
Sebastiana 

Via F. Palasciano -IT 
81100 CASERTA CE 

' Ente Ospedalier9 , 

Centrale dl 
Regionale MIULLI 

Sterilizzazione 
Strada Provinvciale, 127 
IT 70021 Acquaviva delle 

Fonti BA 
I 

2017-12-19 

' ' 

.~ 

..... ITALCERT 
Allegato 1 al Certif icate n• 442DM08 

Annex 1 of Certificate 442DMOB 

Oggetto 

Progettazione, produzione e distribuzione, anche a domicilio, di dispositivi medici: dispositivi di protezione 
e ausili per l'incontinenza, dispositivi per medicazioni generali e specia listiche. 

Design. production and distribution. even a/ home, of medical devices: Protective devices and 1i1conlinence aids; 
devices for general and specialist dressings. 

Commercializzazione di dispositivi medici: dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta, dispositivi 
per medicazioni generali e specialistiche, dispositivi di protezione e ausili per incontinenza. 

Marketing of medical devices: devices for administration, collecting and picking; protection devices and incontinence aids; 

~ 

devices for general and specialist dressings. 

I ' 

Progettazione e produzione di dispositivi medici: dispositivi da somministrqzione, prelievo e raccolta, 
dispositivi per medicazioni generali e specialistiche, sistemi e kit completi per campo operatorio, sistemi 

completi per aspirazione chirurgica, teli e acceJ.sori per campo operatorio, dispositivi per apparato 
urogenitale, dispositivi crioterapici e ghiaccio istantarieo. 

' 
Design and production of medical devices: devices for administration. col/eclli1g and pick1i1g; devices fqr gener{ll and 

specialist dremi1gs: systems c1fld operalliJg packs for surge1y site,· complete systems for surgical aspiration; towels and 
accessories for surge1y site,· devices for urogenital apparatus, cryotherapy devices and 1i1s/ant ice. 

Progettazione e produzione di dispositivi medici: ovatta di cotone idrofilo. 

- Design and production of medical devices: hydrophilic col/011 wool. 

Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzione di centrali di sterilizzazione. 

Design and supply of managment and conduction service for sterilization centre. 

' - - I I I - - - I 

-
' Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzione di centrali di sterilizzazione. 

Design and supply of managmen/ and conduction service for s/enYizalion centre. 

- ---- ... .. 
La valtd1ta del presente Allegata e vmcolata a quella del Cert1f1cato N 442DM08 

The v,Jiidily of this Annex is bound to the Ce11ificate N 442DM08 . ' 

\ \ 

I I 

L'AMMINISTRATORE DELEGATO 
MANAGING DIRECTOR 

lu c.,.~ 
Dr. lng. Roberto Cusolito 

I; 

/, 
r 

SGQ N' 023A PRO N' 1228 
SGA N• 0200 I SP N' 075E 

PR.S N' 097C 
Membro degll Accordl dl Mutuo RkonoKknento EA, lAF e ILAC 
Sign~ tory of fA, IAF •nd /LAC HutUII R«0911ltloll A9rHm~nts 

ITALCERT S.r.l. I Viale Sarca, 336--20126 Milano (MI) I tel. +39 02661048761 fax. +39 02661014791 www.italcert.it I italcertsrl@legalmail.it 















































 
 

Traducere din limba engleză 
 

Ministerul Sănătății  
 

DIRECȚIA GENERALĂ PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE ȘI SERVICII FARMACEUTICE  
 

Art. 3 – DGDMSF 
 

DGDMSF/III/P/I.5.1.e.1/2016/16 
 
AVÂND ÎN VEDERE Directiva 93/42/CEE cu privire la dispozitivele medicale; 
AVÂND ÎN VEDERE Decretul Legislativ nr. 46/97 și amendamentele următoare de 
implementare a Directivei 93/42 CEE; 
AVÂND ÎN VEDERE solicitarea nr. 559-A-08/01/2016 depusă de Societatea SVAS BIOSANA 
S.p.A., cu sediul social înregistrat în Via M. Perillo 34, 80047 San Giuseppe Vesuviano (NA), 
Italia, TVA Nr. IT04720630633; 
ÎNTRUCÂT Societatea a plătit toate taxele cerute prin Decretul Ministerial din 7 August, 2012; 
AVÂND ÎN VEDERE documentele oficiale; 
 
 

SE CERTIFICĂ PRIN PREZENTA  
 

că, în conformitate cu Directiva 93/42 CEE, Societatea SVAS BIOSANA S.p.A., cu sediul social 
înregistrat în Via M. Perillo 34, 80047 San Giuseppe Vesuviano (NA), Italia, este producătorul 
următorului dispozitiv medical marcat CE: 
 

PAMPERS  
 

În conformitate cu art. 4 din Directiva 93/42/CEE mai sus menționatul produs poate să circule 
liber și poate fi pus pe piața din Italia și pe toate piețele din Uniunea Europeană. 
Prezentul document a fost emis în versiune unică originală la cererea producătorului în scopul 
exportării dispozitivelor medicale și în Țări care nu fac parte din Uniunea Europeană.  
 
         
 

Ministerul Sănătății 
         DGDMSF 
        0003401-P-25/01/2016 
        I.5.I.e. 1/2016/16 
        173766550 

 
Nu este permisă reproducerea sau publicarea prezentului document pe suport de hârtie, în 
presă, pe suport electronic sau site-uri web.  
Este permisă prezentarea sau trimiterea acestui document numai la solicitarea Autorităților 
Vamale sau din domeniul Sănătății din țara importatoare.   
 
 
       Șef Birou 
       Annamaria Donato 
      Ștampila și semnătura – indescifrabil  
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