Via Gualco 14 - 16165 Genova
Tel. 010 B467911 — Fax 010 B467939 - Email qualita@benefis-medical.it
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Azignda ceriificata
ES08001 - ISOTIES
Lotto 7
SCHEDA TECNICA
Descrizione : Camici monouso in tessuto non tessuto biaccoppiato, totalmente impermeabili, non sterili
Dimensioni N°®
Codici e Dimensioni il Misura | (Lungh.xLargh) | “NP | Repertorio
_0B21NSSB | Piccola | 110cmx135cm | 1020402 | 1982906/R
| DB21NSMB Media 115cmx 140cm | T020402 | 1961897/R
| _0621NSLB Grande 120cmx 150 cm | T020402 | 1958833/R
| D621NSXLB | X-Grande | 132cmx 156cm | T020402 | 1958634/R
0B21NSXXLB| XX-Grande | 140emx 180em | T020402 | 1889741/R
Materiali : T.N.T. polipropilenico "spunbond” impermeabile, politenato
N.B. Dispositivo Medico Latex Free
Caratt. Tecniche : Peso ( g/m? - UNI 5114) 45
Spessore (mm - ASTM D 3778) 04
Resistenza Trazione a secco (N — EN29073-3) MD 54
CcD 50
Resistenza Trazione a umido (N — EN29073-3) MD 50
CD 49
Resistenza Lacerazione (N — EN28073-4) MD 48
cD 52
Resistenza penetrazione liquidi (cm - EN20811) MN.A. = Impermeabile
Permeabilita all'aria (Vmin*dm? - UNI 8727) Impermeabila
Caratt. Particolari : Camici in tessuto biaccoppiato totalmente impermeabile, resistenti alla penetrazione di
sangue, liquidi @ microrganismi
Manica lunga con polsini in maglina di cotone elasticizzati
Chiusura al collo ed allacciatura posteriore con lacci in TN.T.
Corpo camice in pezzo unico senza cuciture
Confezionamento : Busta da 5 camici. Scatole da 50 camici
Etichette conformi a quanto previsto dalla F.U. vigente e dal D.Lgs. 46/97
Etichette con codice a barre EAN13 + GS1-128
Sterilizzazione : Non sterile. A richiesta disponibile anche nella versione sterilizzata ad ETO in conformita
alla normativa vigente.
Validita : Utilizzare preferibilmente entro 5 anni dalla data di produzione
Conservazione : Conservare nella confezione originale in luogo fresco, asciutto ed al riparo dalla luce solare
diretta.
Foglio illustrativo : Il prodotto non & munito di foglio illustrativo e di istruzioni per 'uso in quanto ritenuti non

necessari in conformita a quanto previsto dall’Art. 13.1 - All. 1-D.Lgs. 46/97 e agg.
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G000 - 15013485

Destinazione d’'uso  : Dispositivo non invasivo da utilizzare in tutte le situazioni in cui & necessario proteggere e
prevenire la trasmissione di agenti infettivi tra pazienti e personale clinico,

Fabbricante : Benefis s.r.l. ai sensi art. 1 Direttiva 93/42 CEE
Conformita : Prodotto conforme alla Direttiva 93/42 CE ed al D.Lgs. 46/97
Norme applicate : UNIEN 13795-1 Indumenti e teli chirurgici - Requisiti @ metodi di prova - Parte 1: Teli
e camici chirurgici
UNI EN 13795-2 Indumenti e teli chirurgici - Requisiti 8 metodi di prova - Parte 2: Tute

per blocchi operator

UNIEN ISO 15223-1 Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositive medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite -
Parte 1. Requisiti generali

DIR. 2007/47/CE De| parlamento europeo e del consiglio del 5 settembre 2007 che
modifica la direttiva 90/385/CEE del Consiglic per il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi, la direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i
dispositivi medici, e la direttiva 98/8/CE relativa all'immissione sul
mercato dei biocidi

Marchio CE : D.M. Classe di rischio |

Certificazioni ISO : IS0 13485:2016 - N. Certificato Q6 036403 0029 Rev.00 del 17/10/2018 — TUV SUD PS
ISO 9001:2015 — N. Certificato 50 100 9908 Rev.05 del 04/09/2018 — TUV SUD PS
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Benefis s.r.l.

a r Via Gualco 14 - 16165 Genova

Tel. 010 8467911 — Fax 010 B467939 - Emall qualita@benefis-medical.it MI . MH:
EF0H001 - 10T MASE
DICHIARAZI | A’
FABBRICANTE: BENEFIS S.R.L. - VIA GUALCO 14 - 16165 GENOVA
PRODOTTI: CAMICI, INDUMENTI, TELI, COPERTURE, MASCHERINE CHIRURGICHE ED ALTRI

ACCESSORI IN TESSUTO NON TESSUTO NON STERILI PER USO MEDICO
(ELENCO DETTAGLIATO DEI CODIC! CONSERVATO PRESSO GLI UFFICI DEL

FABBRICANTE)
CLASSIFICAZIONE: CLASSE |, REGOLA 1- PAR. I, ALL. IX DiR. 93/42/CEE
VALUTAZIONE CONFORMITA': ALLEGATO VII

BENEFIS 5.R.L. DICHIARA SOTTO LA PROPRIA ESCLUSIVA RESPONSABILITA CHE | PRODOTTI SOPRA MENZIONATI
SONC CONFORMI ALLE DISPOSIZIONI DELLE DIRETTIVE 93/42/CEE E 47/2007/CEE 3UI DISFOSITIVI MEDICI
RECEPITE IN ITALIA CON D.LGS. 46/97 E 37/2010.

TUTTA LA DOCUMENTAZIONE RELATIVA E CONSERVATA PRESSO GLI UFFICI DEL FABBRICANTE

STANDARD APPLICATI EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13795-1:2019, EN 13795-
2:2018, EN 14683:2019, EN ISO 10993-1:2010, EN IS0 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN 150
14155:2012, EN 15986:2011, EN ISO 15223-1:2017, EN 1041:2013, EN ISO 780:2016EN 1SO 11607-
1:2014, EN ISO 11607-2:2014

ORGANISMO NOTIFICATO: NoN NECESSARIO
MARCATURA CE DAL: 27/07/1999
DATA DI EMISSIONE: 17/10/2019

NE.FIEE-”r""‘:

FIRMA: % ﬁg / J a3
STEFAHM PicA

AMMINISTRATORE DELEGATO

BENEHRIS s.r.

I Responsabig Ass Qualits
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Akkraditienmgesteln

D-IN-11321-02-00

Certificate
No. Q6 036403 0029 Rev. 00

Holder of Certificate: BENEFIS s. r. |.
Via Gualeo, 14
16165 Genova
ITALY

Certification Mark:

Scope of Certificate: Distribution of medical devices for urology,

surgery, cardio-surgery, anaesthesia and

resuscitation, infusion and transfusion systems,

gloves and hospital consumabiles.
Production management and distribution

of urine bags, gauze and wound care products,

medical devices for anaesthesia and
oxygentherapy, infusion and non woven
products, surgery devices.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentiohed
above has established and is maintaining a quality management system {excluding subclause 7.3),

which meets the requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf,

Report No.: [TAS0748918
Valid from: 2018-1047
Valid until: 2020-08-31

/ /ﬁmw.//'
Date, 2018-10-17

Stefan Praift

Page 16f 2
TUV SUD Praduct Service GmbH » Certification Body + Ridlerstrafie 85 » 80339 Munich « Germany
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Akirediterungsstelle
D-ZM-11323-01-00

Certificate

No. Q6 036403 0029 Rev. 00

- ENISO 134852018
Applia-d Sta"dardts}' Medical devicas - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:20186)
DIN EN ISO 12485:2016

e— BENEFIS s. 1. I
Facility(ies): Via Gualco, 14, 16165 Genova, ITALY

Benefis 5. 1. |.
Via Sponda Muova, 47, 16165 Genova, ITALY

Benefis a.r.l,
Via Gualeo, 36-40, 16165 Genova, ITALY

Distribution of medical devices for urology,
surgery, cardio-surgery, anaesthesia and
resuscitation, infusion and transfusion systems,
gloves and hospital consumabiles.

Production management and distribution

of urine bags, gauze and wound care products,
medical devices for anaesthesia and
oxygentherapy, infusion and non woven
products, surgery devices.

Pege 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH - Cerfification Boay - Ridlerstrafle 85 » 80338 Munich - Germany

Pradues Service
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

At e

CERTIFICATO

N° Q6 036403 0029 Rev. 00

Titolare del certificato:

Marchio di
certificazione:

Campo di applicazione:

Benefiss.r. |.
Via Gualco, 14
16165 Genova
ITALLA

Distribuzione di dispositivi medici per urologia,
chirurgia, cardiochirurgia, anestesia e rianima-
zione, sistemi per infusione e trasfusione, guanti
e dispositivi ospedalieri di consumo. Gestione
della produzione e distribuzione di sacche urina,
garze e medicazioni, dispositivi medici per ane-
stesia e ossigenoterapia, infusione e in tessuto
non tessuto e dispositivi medici per chirurgia

L'Organismo di Certificazione TUV SUD Product Service GmbH cedifica che la societa

sopramenzionata ha istituito & mantien

e un sistema di gestione qualita (fatla eccezione per la

sotteclausola 7.3) conforme ai requisiti della(e) normale) elencatals). Vedere anche note sul

retro.

N° del rapporto:

Valido da:
Valido fino al:

Data, 2018-10-17

Pagina 1di2

ITASOT48915

20181017
2020-08-31

I e

Stefar Preiflt

Traduzione per scopl informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente impegnativa,
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CERTIFICATO
N° Q6 036403 0029 Rev. 00

Norma(e) applicata(e): EN ISO 13485:2016
Dispositivi medici — Sisterni di gestione per la qualita -
Requisiti per scopi regolamentari
(1SO 13485:2018)
DIN EN IS0 13485:2016

Stabilimento(i): Benefis s. r. |,
Via Gualco, 14, 16165 Genova, ITALIA

Benefls 5. 1. |,
Via Sponda Nuova, 47, 16165 Genova, ITALIA,

Benefilss.r. |,
Via Gualco, 36-40, 16165 Genova, ITALIA

Distribuzione di dispositivi medici per urologia, chirurgia,
cardiochirurgia, anestesia e rianimazione, sistemi per infu-
sione e trasfusione, guantl e dispositivi ospedalieri di con-
sumo. Gestione della produzione e distribuzione di sacche
urina, garze e medicazioni, dispositivi medici per anestesia
e ossigenoterapia, Infusione e in tessuto non tessuto e di-
spositivi medici per chirurgia

Pagina 2 di 2
Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese {tedesca) & legalmenta impegnativa,
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Deutsche
Akkreditierungsstelie
b-ZM-11321-01-00

Product Service

CERTIFICATO

N° Q6 036403 0029 Rev. 01

Titolare del certificato:

Stabilimento(i):

Marchio di
certificazione:

Campo di
applicazione:

Norma(e) applicata(e):

BENEFIS s. r. I.
Via Gualco, 14

16165 Genova

ITALIA

BEMEFIS 5. 1. |
ia Gualco, 14, 16165 Genova, ITALIA

Benefiss. r. |
‘Via Sponda Nuova, 47, 161685 Genova, ITALIA

Benefis 5.r.
WVia Gualco, 35-40, 16165 Genova, ITALIA

Distribuzione di dispositivi medici per urologia, chirurgia,
cardiochirurgia, anestesia e rlanimazione, sistemi per infusione e
trasfusione, guanti e dispositivi ospedalieri di consumo. Gestione
della produzione e distribuzione di sacche urina, garze e
medicazioni, dispositivi medici per anestesia e ossigenoterapia,
infusione e in tessuto non tessuto e dispositivi medici per chirurgia

EN ISO 134852016

Dispositivi medici — Sistemi di gestione qualita -
Requisiti per scopi regolamentari

(IS0 13485:2016)

DIN EN IS0 13485:2016

L'Organismo di Certificazione TUV SUD Product Service GmbH certifica che la societa
sopramenzionata ha istituito @ mantiene un sistema di gestione qualita (fatta eccezione per la
sottoclausola 7.3) conforme ai requisiti della(e) normale) elencata(e). Vedere anche note sul retro,

N°® del rapporto:

Valido da:
Valido fino al:

Data, 2020-08-04

FPagina 1 di1

ITA1472072

2020-08-01
2023-08-31

C}@IL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH - Cetification Body - Ridlerstralie 65 » 80339 Munich » Germany
Traduzione per scopl informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolante



CERTIFICATO

Nr 50 100 9908 - Rev.05

Si attesta che / This is to certify that

ILSISTEMA QUALITADI
THE QUALITY SYSTEM OF

BENEFIS S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIA GUALCO 14 |-16165 GENOVA (GE)
MAGAZZINI | WAREHOUSES:

VIA SPONDA NUOVA 47 |-16165 GENOVA (GE)
VIA GUALCO 36-40 I-16165 GENOVA (GE)

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQLIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTC CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE
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Distribuzione di dispositivi medici per urologia, chirurgia, cardiochirurgia,
anestesia e rianimazione, sistemi per infusione e trasfusione, guanti e
dispositivi ospedalieri di consumo. Gestione della produzione e
distribuzione di sacche urina, garze e medicazioni, dispositivi medici per
anestesia e ossigenoterapia, infusione e in tessuto non tessuto e dispositivi
medici per chirurgia. (IAF 14, 04, 29)

Distribution of medical devices for urology, surgery, cardio-surgery,
anaesthesia and resuscitation, infusion and transfusion systems, gloves and
hospital consumables. Production management and distribution of urine
bags, gauze and wound care products, medical devices for anaesthesia and

oxygentherapy, infusion and non woven products, surgery devices

=7 =71

(IAF 14, 04, 29)
Per I'Crganismo di Certificazione Validita /Validity
Far the Cenification Body
ACCREDIA \ TOV Hatia S.r.l. Dal / From: 2018-09-04
ek AllTa: 2020-08-31
SGG N* DagA
Wb degh Accordi & Whuiue Bensnsomenin Q =
EA, IAF 8 EAC [+
Siqratory ol EA, IAF ane iLAC Muusl * 3 SQ—a  Data emissione / Printing Date
Feac ngrutmn: Agreerarns %
Andrea Coscia 2018-09-04

Derntsore Divaione Monagament Service

PRiMa CERTIFICAZIONE | FIRST CERTIFICATION: 2010-10-01

LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO € SUSORDSMATA A SORVEGLIARIA PERIOCSCA A 12 MES!E AL RIESAME COMPLETO BEL SESTEMA O
GESTIONE AZENDALE COM PERIDDCITA TRIENNALE"

THIE VALIDNTY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS On THE ANNUAL SURVELLANCE EVERY 17 MONTHE AND ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANTS MANAGSEMENT SYETEM AFTER THREE-YEARS

ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

TUV Italia = Gruppo TOV SO0 « Via Carducci 125, Pal. 23 = 20088 Sesto San Giovanni (M1) = Italia = www.iuvit TOV®
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ZERTIFIKAT © CERTIFICATE ¢

Ialia

CERTIFICATO

Nr. 50 100 9908 - Rev.006
Si attesta che / This is to certify that

ILSISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEMOF

BENEFIS S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA.
REGISTERED OFFICE AND OFPERATIONAL SITE

VIA GUALCO 14 |I-16165 GENOVA (GE)

MAGAZZINI { WAREHOUSES:
VIA SPONDA NUOVA 47 1-16165 GENOVA (GE)
VIA GUALCO 36-40 I-16165 GENOVA (GE)

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTD CERTIFICATS E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE

Distribuzione di dispositivi medici per urologia, chirurgia,
cardiochirurgia, anestesia e rianimazione, sistemi per infusione e
trasfusione, guanti e dispositivi os pedalieri di consumo. Gestione

della produzione e distribuzione di sacche urina, garze e medicazioni,
dispositivi medici per anestesia e ossigenoterapia, infusione e in
tessuto non tessuto e dispositivi medici per chirurgia (1ar o4, 14, 29)

Distribution of medical devices for urology, surgery, cardio-surgery,
anaesthesia and resuscitation, infusion and transfusion systems,
gloves and hospital consumables. Production management and
distribution of urine bags, gauze and wound care products, medical
devices for anaesthesia and oxygentherapy, infusion and non woven
products, surgery devices (IAF 04, 14, 29)

ACCREDIA Per I'Organismo di Certificazione WValidita | Validity
% For the Cerfification Body
i = TOV Italia S.r.L Dal / From: 2020-09-04
SGO N 0404
Al Ta 2023-08-31
bliritio il Acesid: o Muluo Miconoscmanin
[EA. BAF 8 ILAC
Sgratory of EA. WAF ard LAC Mutis
Fiiagaliie Aghusstis Ay f c Q ) Data emissione [ Issuing Date
Andrea Coscia 2020-07-24

Direftars Diisione Busness ASEUrance

PrRImA CERTIFICAZIONE | FIRST CERTIFICATION: 2010-10-01

"LAVALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBDROINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A& 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
GESTHINE AZNENDALE SON PERIGDICITA TRIENNALE
"THE WALINTY OF THE PRESENT CERTIFCATE DEFENDS ON THE AMNUAL SURVEILLANCE EVERY 10 MONTHS AMD ON THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANYS MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE. YEARS"

TOV Itafia S.r.l. = Gruppo TOV SOD = Via Carducei 125, Pal. 23 » 20098 Sesto San Giovanni (MI) « lalia = www.tuvit  TOV®



DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA
(resa nella forma prevista dal D.P.R. 445/2000 ¢ successive modificazione ed integrazioni)

lo sottoscritta  Pica Stefania nata a GENOVA (GE)
il 05/07/1984 residentea ~ Genova (GE) Via Ancona, 2
C.F.: PCISFN84L45D969H
in qualita di amministratore delegato della BENEFIS s.r.l. con sede in Genova, Via Gualco, 14 (P. IVA e Cod.
fiscale 02790240101 - Capitale Sociale € 1.000.000,00.= i.v. iscritta alla C.C.1.LA.A. di Genova N° 296268), a
Recapiti  ufficio gare: Tel. 010/8467926 — Fax. 010/8467939 — e-mail: gare(@benefis-medical.il,
PEC: venditetpec.benefis-medical .com
consapevole delle responsabilita e delle pene stabilite dalla legge per false attestazioni e mendaci dichiarazioni.
sotto la sua personale responsabilita
DICHIARO .
- che tutti i certificati presentati sono conformi agli originali;
- che tutte le traduzioni presentate sono fedeli agli originali;

In fede.
Letto, confermato e sottoscritto.

Genova, 26/08/2020

IL. DICHIARANTE
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