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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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.-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 

/ 
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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. 

Pagina 1 di 1 

ITALCERT S.r.l. - V.le Sarca 336 - 1201 26 Milano - Tel. +39.02.66104876 - Fax +39.02.66101479 - www.italcert.it 
Email: l!alcert@italcert.it PEC: italcertsrl@leqalmail.it - Capitate Sociale € 88.870 interamente versato 

Registro lmprese di Milano n. lscr. e C.F. 105983301 56- C.F.IP.IVA 105983301 56 - REA: Milano - 1387323 
SGQN•olJA 
SG4N°0l00 
I'U PI"Ot1C 

MO,...tna 
ISI'N"OJSE 



I 

.~ 

._. 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 
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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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.-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 / 

/ 
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( 

lndirizzo Sede 

Via Col le, 104- IT 80049 
SOMMA VESUVIANA 

NA 
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80049SOMMA 
VESUVIANA NA 
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Sant'Anna e San 

Sebastiana 
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... 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. 

Pagina 1 di 1 
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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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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 
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81100 CASERTA CE 
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Strada Provinvciale, 127 
IT 70021 Acquaviva delle 

Fonti BA 
I 
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..... 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  
 



 

 
 
 
 
 
In the issuance of this certificate, Intertek assumes no liability to any party other than to the Client, and then only in accordance with the agreed upon Certification 
Agreement.  This certificate’s validity is subject to the organization maintaining their system in accordance with Intertek’s requirements for systems certification.  Validity 
may be confirmed via email at certificate.validation@intertek.com or by scanning the code to the right with a smartphone. 
This Certificate is for the exclusive use of AMTAC’s client and is provided pursuant to the agreement between AMTAC and its Client. AMTAC‘s responsibility and liability are limited to the terms and 
conditions of the agreement. AMTAC assumes no liability to any party, other than to the Client in accordance with the agreement, for any loss, expense or damage occasioned by the use of this 
Certificate. Only the Client is authorized to permit copying or distribution of this Certificate.  Any use of the AMTAC name or one of its marks for the sale or advertisement of the tested material, 
product or service must first be approved in writing by AMTAC.   

The certificate remains the property of Intertek, to whom it must be returned upon request. 
 
The certification is subject to the organization maintaining their system in compliance with the regulations stated in this certificate, allowing regular assessments and following the contracted 
requirements of the Notified Body. 
AMTAC Certification Services Limited is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC for medical devices, with identification number 0473. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

          
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
                              
                  

 

EC Certification 
 

EC DESIGN EXAMINATION CERTIFICATE 
Directive 93/42/EEC for Medical Devices, Annex II (4)  

 
 
We hereby declare that a design examination has been carried out on the devices(s) listed hereafter following the 
requirements of the UK national legislation to which the undersigned is subjected, transposing Annex II Section 4 of the 
Directive 93/42/EEC on medical devices. We certify that the design of the device(s) listed hereafter conforms with the 
relevant provisions of Annex II Section 4 of the aforementioned legislation, and the result entitles the organization to 
use the CE 0473 marking on those products*. 
 

 

 
1. PORT-A-CATH® Peritoneal Implantable Access System 

2. PORT-A-CATH® II Fluoro-Free® Implantable Venous Access 
3. PORT-A-CATH® & PORT-A-CATH® II Epidural or Intraspinal Implantable Access System 

4. P.A.S. PORT® Systems Fluoro-Free® Implantable Venous Access Systems 
5. PORT-A-CATH® / PORT-A-CATH® II Vascular Access Systems 

6. P.A.S. PORT® Systems Implantable Venous Access Systems 
7. ProPort® Implantable Venous Access Systems 

8. PORT-A-CATH®, PORT-A-CATH® II,and P.A.S. PORT® T2 POWER P.A.C.™Implantable 
Venous Access Systems with Power Injection Capability 

9. PORT-A-CATH® II and P.A.S. PORT® T2 POWER P.A.C.™ Fluoro-Free® Implantable Venous 
Access Systems with Power Injection Capability 

 
 
 

*For CE marking the class III devices covered by this certificate, an EC certificate according to Annex II (3) is also required. 
 

Barry A. Fitch 
Head of Notified Body 

AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK 
This certificate is the property of AMTAC Certification Services Ltd 

 

Certificate Number: 
Initial Certification Date: 
Certificate Effective Date: 
Certificate Expiry Date: 

058.1-03 DE 
09 August 1995 
13 May 2016 
08 August 2020 

1265 Grey Fox Road, St Paul, MN 55112, USA 

SMITHS MEDICAL ASD INC. 



 
 

 
 

Semnătură indescifrabilă 

 

 

Certificat CE 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CERTIFICAT DE EXAMINARE CE DE TIP  
Directiva 93/42/CEE pentru Dispozitive Medicale, Anexa II (4) 

 

 
 

Declarăm prin prezenta că a fost efectuată o examinare a tipului dispozitivului(elor) specificate în continuare în 
prezenta, conform cerințelor legislației naționale britanice la care este supusă subsemnata, cu transpunerea Anexei II 
Secțiunea 4 la Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Certificăm că tipul dispozitivului(elor) menționate 
în continuare în prezenta este în conformitate cu prevederile relevante ale  Anexei II Secțiunea 4 din legislația 
menționată mai sus și, prin urmare, organizația are dreptul de a utiliza marcajul CE 0473 pe produsele specificate 
mai jos *. 

 
 
 

SMITHS MEDICAL ASD INC. 
 

 

1265 Grey Fox Road, St Paul, MN 55112, SUA 
 
 
 
 
 
 

 

1.  Sistem implantabil de acces peritoneal PORT-A-CATH® 
2.  Acces implantabil venos PORT-A-CATH® II Fluoro-Free® 

3.  Sistem implantabil de acces epidural sau intraspinal PORT-A-CATH® & PORT-A-CATH® II 
4.  Sisteme implantabile de acces venos P.A.S. PORT® Systems Fluoro-Free® 

5.  Sisteme de acces vascular PORT-A-CATH® / PORT-A-CATH® II 
6.  Sisteme implantabile de acces venos P.A.S. PORT® 

7.  Sisteme implantabile de acces venos ProPort® 
8.  Sisteme implantabile de acces venos cu capacitate de injectare PORT-A-CATH®, PORT-A-

CATH® II,și P.A.S. PORT® T2 POWER P.A.C.™ 
9.  Sisteme implantabile de acces venos cu capacitate de injectare PORT-A-CATH® II and P.A.S. 

PORT® T2 POWER P.A.C.™ Fluoro-Free® 
 
 
 
 

*Pentru a primi marcajul CE, dispozitivele din clasa III acoperite de acest certificat necesită și un certificat CE conform Anexei II (3). 
 

Număr Certificat: Inițial 
Data Certificării:  
Data efectivă a certificării:  
Data expirării certificării: 

 

058.1-03 DE 
09 August 1995 
13 Mai 2016 

08 August 2020 
 
 
 
 
 
 
 
 

Barry A. Fitch 
Directorul Organismului Notificat 

AMTAC Certification Services Limited, Milton Keynes, UK 

Acest certificat este proprietatea AMTAC Certification Services Ltd 
 
 

La eliberarea acestui certificat, Intertek nu își asumă responsabilitatea față de oricare parte alta decât Clientul, și atunci doar în conformitate cu Acordul de Certificare 
agreat. Valabilitatea acestui certificat este supusă menținerii, de către organizație, a sistemului în conformitate cu cerințele Intertek pentru certificarea sistemelor. 
Valabilitatea acestuia poate fi confirmată la certificate.validation@intertek.com sau prin scanarea codului din dreapta cu un smartphone. 
Acest Certificat este pentru uzul exclusiv al clientului AMTAC și este eliberat în urma acordului dintre AMTAC și Clientul acesteia. Responsabilitatea și obligația AMTAC sunt limitate la termenii și 
condițiile acordului. AMTAC nu își asumă responsabilitatea față de oricare parte alta decât Clientul în conformitate cu acordul, pentru nicio pierdere, cheltuială sau daună ocazionate prin utilizarea 
acestui Certificat. Clientul este singurul autorizat pentru a permite reproducerea sau distribuirea acestui Certificat.  Orice utilizare a numelui AMTAC sau a uneia dintre mărcile sale pentru vânzare 
sau promovare a materialului testat, produs sau servicii, va fi aprobat în prealabil în scris de către AMTAC. 

 

Acest certificat rămâne proprietatea Intertek, căreia îi va fi returnat la cerere. 
 
Certificarea este supusă menținerii, de către organizație, a sistemului acesteia în conformitate cu regulamentele specificate în acest certificat și permite evaluări regulate și în urma 
cerințelor contractate ale Organismului Notificat. 
AMTAC Certification Services Limited este Organsim Notificat conform Directivei 93/42/CEE pentru dispozitivele medicale, cu număr de identificare 0473. 

mailto:certificate.validation@intertek.com










EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 669121
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

Stewart Brain, Head of Compliance & Risk -
Medical Devices

First Issued: 2017-07-20 Date: 2018-05-09 Expiry Date: 2023-03-18

Page 1 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



The design, development and manufacture of:

Sterile Disposable infusion kits including cassette, tubes, connectors, needles

Patient warming units

Blood and Fluid Warmers units

Sterile Blood and Fluid Warmers disposables sets

Sterile Central Implantable Access Systems

Sterile Peripheral Implantable Access Systems

Those aspects of Annex II concerned with securing and maintaining sterile conditions of
convective warmers blankets.

Certificate No:   CE 669121

Certificate Scope:

First Issued: 2017-07-20 Date: 2018-05-09 Expiry Date: 2023-03-18

Page 2 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



CarTika Medical Inc
6551 Wedgwood Rd N
Suite 300
Maple Grove
Minnesota
55311
USA

Manufacture

Isomedix Operations, Inc.
380 90th Avenue NW
Minneapolis
MN 55433
USA

ETO Sterilization

Isomedix Operations, Inc.
7685 Saint Andrews Avenue
San Diego
California
92154
USA

ETO Sterilization

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 669121
Date: 2018-05-09
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Isomedix Operations, Inc.
43425 Business Park Drive
Temecula
California
92590
USA

ETO Sterilization

Isomedix Operations, Inc.
23 Elizabeth Drive
Chester
New York 10918
USA

Gamma Sterilization

Minnetronix, Inc.
1635 Energy Park Drive
St Paul
Minnesota
55108
USA

Design
Manufacture

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 669121
Date: 2018-05-09
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Smiths Healthcare Manufacturing
S.A. de C.V.
Avenida Calidad No. 4
Parque Industrial Internacional
Tijuana
Baja California
22425
Mexico

Manufacture

Smiths Medical ASD Inc.
1265 Grey Fox Road
St Paul
Minnesota
55112
USA

Regulatory Compliance

Smiths Medical ASD, Inc.
3350 Granada Avenue North
Oakdale
Minnesota
55128
USA

Manufacture

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 669121
Date: 2018-05-09
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Smiths Medical International Limited
1500 Eureka Park
Lower Pemberton
Ashford
Kent
TN25 4BF
United Kingdom

EU Representative

Sterigenics US, LLC
10811 Withers Cover Park Drive
Charlotte
North Carolina
28278
USA

ETO Sterilization

Sterigenics US, LLC
1700 College Boulevard
West Memphis
AR 72301
USA

Gamma Sterilization

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 669121
Date: 2018-05-09
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Sterigenics US, LLC
344 Bonnie Circle
Corona
California 92880
USA

Gamma Sterilization

Sterigenics US, LLC
7775 South Quincy
Willowbrook
Illinois
60527
USA

ETO Sterilization

Sterigenics US, LLC
84 Park Road
Queensbury
New York
12804
USA

ETO Sterilization

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 669121
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A member of BSI Group of Companies.



 

EC Certificate - Full Quality Assurance System
 

Certificate History

Certificate No: CE 669121
Date: 2018-05-09
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.

Date Reference
Number

Action

20 July 2017 8691798 First issue, transferred from another notified body.
Current 8893340 Renewal, scope rewording, scope reduction, subcontractor

removal, correction of subcontractor address and activities



 
 

 
Valabilitatea acestui certificat este condiționată de menținerea sistemului calității în cerințele Directivei, demonstrate 
prin activitățile de supraveghere impuse de Organismul Notificat. Această aprobare exclude toate produsele create și/ 
sau fabricate de o parte terță în numele companiei numite în prezentul certificat, dacă nu se agreează în mod spec ific 
cu BSI. 
Prezentul certificat a fost emis în formă electronică și este supus condițiilor contractului. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității 
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa II cu excepția Secțiunii 4 
 
 
 
Nr.   CE 669121 

Emis pentru:  Smiths Medical ASD Inc. 
   6000 Nathan Lane North 
   Minneapolis 
   Minnesota 
   55442 
   SUA 
 
 
 
Cu privire la: 
 

A se vedea fila cu domeniul de aplicare al certificatului. 
 
 
pe baza examinării noastre efectuate asupra sistemului de asigurare a calității, în temeiul 
cerințelor Directivei Consiliului 93/42/CEE, Anexa II cu excepția Secțiunii 4. Sistemul de 
asigurare a calității întrunește cerințele directivei. Pentru plasarea pe piață a produselor din 
Clasa III, este necesar un certificat conform Anexei II secțiunea 4. 
 
Pentru și în numele BSI, Organism Notificat pentru Directiva de mai sus (Organism Notificat 
Numărul 0086): 
 
 
Semnătură indescifrabilă 
Stewart Brain, Director Conformitate & Risc- 
Dispozitive Medicale 
 
Prima ediție: 20.07.2017 Data: 09.05.2018   Data expirării: 18.03.2023 
  

...making excellence a habit.” 
Pagina 1 din 2 

 



 
 

 
Valabilitatea acestui certificat este condiționată de menținerea sistemului calității în cerințele Directivei, demonstrate 
prin activitățile de supraveghere impuse de Organismul Notificat. Această aprobare exclude toate produsele create și/ 
sau fabricate de o parte terță în numele companiei numite în prezentul certificat, dacă nu se agreează în mod spec ific 
cu BSI. 
Prezentul certificat a fost emis în formă electronică și este supus condițiilor contractului. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

Certificat nr. CE 669121 
 

Domeniul de aplicare al Certificatului: 
 

Proiectarea, dezvoltarea și fabricarea următoarelor produse: 
 
Kit-uri de infuzie sterile, de unica folosinta, inclusiv casete, tuburi, conectori, ace 
 
Unitati de incalzire pacient 
 
Unitati de incalzire sange si fluide 
 
Seturi sterile de unica folosinta incalzire sange si fluide 
 
Sisteme sterile implantabile cu acces central 
 
Sisteme sterile implantabile cu acces periferic 
 
 
 
Acele aspecte din Anexa II cu privire la asigurarea și menținerea condițiilor sterile 
pentru paturici incalzire convectiva. 
 
 
 
 
Prima ediție: 20.07.2017 Data: 09.05.2017 Data expirării: 18.03.2023 
 

...making excellence a habit.” 
Pagina 2 din 2 

***************************************************************************** 

Subsemnata  MUSUROIA MIRELA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei, certific exactitatea acestei traducerii cu textul 

înscrisului original în limba  engleza, ce a fost vizat de mine. 

Traducător   autorizat 

Nr. 2769/2015 



 

Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității 
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa II cu excepția Secțiunii 4 
 

Lista principalilor subcontractori 
Recunoscuți ca fiind implicați în serviciile legate de produsul acoperit de: 
 
 
Certificat Nr.  CE 669121 
Data:   09.05.2017 

Emis pentru:  Smiths Medical ASD Inc. 
   6000 Nathan Lane North 
   Minneapolis 
   Minnesota 
   55442 
   SUA 
 

 

...making excellence a habit.” 
. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

 
Subcontractor:     Serviciu(ii) livrat(e) 
 

CarTika Medical Inc     Producție 
6551 Wedgwood Rd N 
Suite 300 
Maple Grove 
Minnesota 
55311 
SUA 
 

Isomedix Operations Inc.    Sterilizare ETO 
380 90th Avenue NW 
Minneapolis 
Minnesota 
55433 
SUA 
 

Isomedix Operations Inc.    Sterilizare ETO 
7685 Saint Andrews Avenue 
San Diego 
California 
92154 
SUA 
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Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității 
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa II cu excepția Secțiunii 4 
 

Lista principalilor subcontractori 
Recunoscuți ca fiind implicați în serviciile legate de produsul acoperit de: 
 
 
Certificat Nr.  CE 669121 
Data:   09.05.2017 

Emis pentru:  Smiths Medical ASD Inc. 
   6000 Nathan Lane North 
   Minneapolis 
   Minnesota 
   55442 
   SUA 
 

 

...making excellence a habit.” 
. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

Subcontractor:     Serviciu(ii) livrat(e)  
 

Isomedix Operations Inc.    Sterilizare ETO 
43425 Business Park Drive 
Temecula 
California 
92590 
SUA 
 

Isomedix Operations Inc.    Sterilizare gamma 
23 Elizabeth Drive 
Chester 
New York 10918 
SUA 
 

Minnetronix, Inc.     Proiectare 
1635 Energy Park Drive    Producție 
St Paul 
Minnesota 
55108 
SUA 
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Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității 
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa II cu excepția Secțiunii 4 
 

Lista principalilor subcontractori 
Recunoscuți ca fiind implicați în serviciile legate de produsul acoperit de: 
 
 
Certificat Nr.  CE 669121 
Data:   09.05.2017 

Emis pentru:  Smiths Medical ASD Inc. 
   6000 Nathan Lane North 
   Minneapolis 
   Minnesota 
   55442 
   SUA 
 

 

...making excellence a habit.” 
. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

Subcontractor:     Serviciu(ii) livrat(e)  
 

Smiths Healthcare Manufacturing   Producție 
S.A de C.V. 
Avenida Calidad nr. 4 
Parque Industrial Internacional 
Tijuana 
Baja California 
22425 
Mexic 
 

Smiths Medical ASD, Inc.    Respectarea reglementarilor 
1265 Grey Fox Road 
St Paul 
Minnesota 
55112 
SUA 
 

Smiths Medical ASD, Inc.    Producție 
3350 Granada Ave North 
Oakdale 
Minnesota 
55128 
SUA 
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Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității 
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa II cu excepția Secțiunii 4 
 

Lista principalilor subcontractori 
Recunoscuți ca fiind implicați în serviciile legate de produsul acoperit de: 
 
 
Certificat Nr.  CE 669121 
Data:   09.05.2017 

Emis pentru:  Smiths Medical ASD Inc. 
   6000 Nathan Lane North 
   Minneapolis 
   Minnesota 
   55442 
   SUA 
 

 

...making excellence a habit.” 
. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

Subcontractor:     Serviciu(ii) livrat(e)  
 

Smiths Medical International Limited   Reprezentanță UE 
1500 Eureka Park 
Lower Pemberton 
Ashford 
Kent 
TN25 4BF 
Regatul Unit 
 

Sterigenics US, LLC     Sterilizare ETO 
10811 Withers Cove Park Drive 
Charlotte 
Carolina de Nord 
28278 
SUA 
 

Sterigenics US, LLC     Sterilizare gamma 
1700 College Blvd 
West Memphis 
Arkansas 
72301 
SUA 
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Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității 
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa II cu excepția Secțiunii 4 
 

Lista principalilor subcontractori 
Recunoscuți ca fiind implicați în serviciile legate de produsul acoperit de: 
 
 
Certificat Nr.  CE 669121 
Data:   09.05.2017 

Emis pentru:  Smiths Medical ASD Inc. 
   6000 Nathan Lane North 
   Minneapolis 
   Minnesota 
   55442 
   SUA 
 

 

...making excellence a habit.” 
. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

Subcontractor:     Serviciu(ii) livrat(e)  
 

Sterigenics US, LLC     Sterilizare gamma 
344 Bonnie Circle 
Corona  
California 
92880 
SUA 
 

Sterigenics US, LLC     Sterilizare ETO 
7775 South Quincy 
Willowbrook 
Illinois 
60527 
SUA 
 

Sterigenics US, LLC     Sterilizare ETO 
84 Park Road 
Queensbury 12804 
New York 
SUA 
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Certificat CE – Sistem Complet de Asigurare a Calității 
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale, Anexa II cu excepția Secțiunii 4 
 

Lista principalilor subcontractori 
Recunoscuți ca fiind implicați în serviciile legate de produsul acoperit de: 
 
 
Certificat Nr.  CE 669121 
Data:   09.05.2017 

Emis pentru:  Smiths Medical ASD Inc. 
   6000 Nathan Lane North 
   Minneapolis 
   Minnesota 
   55442 
   SUA 
 

 

...making excellence a habit.” 
. 
 
Informații și contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000 
BSI Assurance UK Limited, înregistrată în Anglia sub numărul 7805321 la 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, 
UK. Membră a Grupului de Companii BSI. 
 

 
 

Data 
 

Număr referință Acțiune 

20 iulie 2017 8691798 Prima ediție, transferată de la un alt organism notificat 
 

Curentă  8893340 Reinnoire, reformulare domeniu de aplicare, reducere 
domeniu de aplicare, eliminare subcontractori, corectie 
adrese subcontractori si activitati 
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