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Benefis s.r.l.

Via Gualco 14 - 16165 Genova
Tel, 010 8467911 — Fax 010 B467939 - Email qualita@benefis-medical.it

Aregnds cortficala

1S080H - 15013685
Lotto 10
Descrizione : Camici chirurgici ad alta vestibilita, effetto barriera bidirezionale, morbidi, drappeggiabili,
senza peluria e con minimo rilascio di particelle, ipoallergenici, monouso, sterili
Materiali : T.N.T. emoidrorepellente "SMS" da 40 g/m?, traspirante, antistatico
Codici e Dimensioni : Camici standard sterili
Ref. Dimensioni
Tagila (Sterili) | (Lungh. x Largh) | SNP s
s 08505 116 cmx 130 cm | TO20401 | 50125/
M 0650M 120 em x 145cm | TO20401 | 50158/R
L 0B850L 130 emx 150 cm | TO20401 | S01680/R
XL 0BS0XL 135cmx 155 cm | T0O20401| S501668/R
AXL 0650XXL 140 cm x 160 cm | TO20401 | 50168/R
Camici standard non sterilf
Dimensioni N®
s i (Lungh, x Largh,) | “NP | Repertorio
Piccola 0820NSS 116cmx 130 cm |TO20401| 50106/R
Media O0620MNSM 120cmx 145cm |T0O20401| 50111/R
Grande 0620NSL 130 cmx 150 cm | T020401| 50113/R
#-Grande OBZ0NSXL 135cmx 155 em | TO20401| S50115R
XX-Grande | DB20ONSXXL | 140cmx 160 cm [ T020401| 1443064/R
Caratt. Tecniche : Prove eseguite in accordo alla EN IS0 13795
Spessore (mm - ASTM D 3778) 0.44
Resistenza Trazione a secco (N — EN28073-3) Mo 54
cD 50
Resistenza Trazione a umido (N — EN29073-3) MD 50
cD 49
Resistenza Lacerazione (N — EN29073-4) MD 48
cD 52
Pressione di scoppio a secco (KPa - EN13938-1) 210 + 230
Pressione di scoppio a umido (KPa - EN13838-1) 180 +220

Pulizia - Particelle contaminanti (log media - 1SO2073-10) 34

Resistenza penetrazione liquidi (cm - EN20811) 11
Resistenza penetr. microbica a secco (log media - EN22612) 2
Resistenza penetr. microbica a umido (IB- EN22610) 4.5
Linting - rilascio particelle (log media - 1IS09073-10) 38
Determinazione liquid control (% - UNIB279) 41

Classe resistenza fuoco |

Caratt. Particolari : Piegatura chirurgica che consente I'indossamento con tecnica sterile

Corpo del camice tagliato in un unico pezzo

Cuciture termosaldate

Assenza di cuciture su tutta la parte inferiore delle maniche che viene a contatto con il campo

operatorio

Scollatura con bordo rinforzato e chiusura posteriore con velcro, regolabile

Polsini in maglina di cotone elasticizzati senza cucitura longitudinale

Camici sterili con allacciatura posteriore a portafoglio con 4 lacci in T.N. T, due interni e due

esterni, con cartoncino anticontagio per vestizione con tecnica sterile e copertura della schiena

totale

Colorazione antiriflesso e stabile

N.B. Dispositivo Medico Latex Free e Phthalates Free
|
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« B | Benefis s.r.l.

Via Gualco 14 - 16165 Genova
Tel. 010 8467911 — Fax 010 8467939 - Email qualita@benefis-medical.it

Aznenda certificata
150801 - 15013485

Confezionamento : Blister morbido contenente un camice & due tovagliette avvolti in campo sterile.
Scatole da 30 camici. Etichette conformi a quanto previsto dal D.Lgs. 46/97

Sterilizzazione : Disponibili nella versione non sterile o sterilizzata ad ETO
Sterilizzazione ad Ossido di Etilene conforme alla norma EN IS0 11135
Ossido di Etilene residuo conforme alla norma EN IS0 10893-7

Validita : Versione sterile 3 anni
Versione non sterile da utilizzare preferibilmente entro 5 anni dalla data di produzione

Destinazione d’uso  : Dispositive non invasivo da utilizzare in tutte le situazioni in cui & necessario proteggere il
paziente e gli operatori da possibili contaminazioni crociate.

Foglio illustrativo : |l predotte nen & munito di foglio illustrative e di istruzioni per I'uso in quanto ritenuti non
necessari in conformita a quanto previsto dall'Art. 13.1 - All. 1 - D.Lgs. 46/97 e agg.

Fabbricante : Benefis s.r.l.
Conformita : Prodotto conforme alia Direttiva 93/42 CE ed al D.Lgs. 46/97
Norme applicate : UNIEN 13785 Teli chirurgici, camici & tute per blocchi operatori, utilizzati come

dispositivi medici per pazienti, personale clinico e attrezzature -
Requisiti generali per fabbricanti, operatori e prodotti, metodi di
prova, requisiti di prestazione e livelli di prestaziong”

UNI EN I1SO 11135  Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Ossido di etilene - Requisiti per
lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico di un processo di
sterilizzazione per dispositivi medici

UNI EN 150 10893-7 Walutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 7: Residui di
sterilizzazione a ossido di etilene

UNI EN ISO 15223-1 Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite -
Parte 1: Requisiti generali

DIR. 2007/47/CE Del parlamento europeo & del consiglio del 5 settembre 2007 che
modifica la direttiva 90/385/CEE del Consiglio per il ravvicinamento
delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi, la direttiva 53/42/CEE del Consiglio concernente |
dispositivi medici, e la direttiva 98/8/CE relativa all'immissione sul
mercato dei biocidi

Marchio CE : Camici non sterili: D.M. Classe di rischio |
Camici sterili; D.M. Classe di rischio IS
Certificato CE N. G25 036403 0031 del 10/07/2019 - TUV SUD PS

Certificazioni ISO : 150 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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LABORATORIO ANALISI E MISURE A.M . LAB
24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel. +39 (0)35 302728 - Fax +38 (0)35 302515
www bioster com  e-mail: info@bioster.com

BE026 POPOLI (PE) - Locaiad Candelsro - Tal. 085 96 TH.040 - Fax 085,96 T2 600
AR5 POGGIO RUSCO (MN) - Via A Piva - Tal 0386 T4 15 18 - Fax 0386 74 01 92

SR - TON. Cortifest 05096 SANTA GIUSTA (OR) - Porto Indusiriale 1% iraversa - Tel 703 35 20 37 - Fax 0783 35 21 63

180 SO0 - 150 1.
Addilional Reguiremenis EM 550 EN 852 and EN 554 - CE MDD Cenifled

Spett.le / To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANAL VSIS CERTIFICATE #2870 - T58 - 03082007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2870 - TGS - 09/03/2007
Our Laboraiory Reforence Rogistard T/2 -p. 11

Riferimento n/s Laboratorio Registro N. T/ 2 - p, 11
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TITLE: TECHNOLOGICAL TEST
TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: EN 290
RIFERIMENTO NDRMATI"JD EN 29(}?3 3

REFERENCES TO TEST: DETERMNATION

RIFERIMENTO A PROVE:: RESISTENE& TRA.ZIDNE A SECCO

REFERENCE DATA

DATI DI RIFERIMENTO
SAMPLES DESCRIPTION: CAMICE COD.0850M
DESCRIZIONE CAMPIONI: CAMICE COD.0850M

SAMPLES NUMBER 1
N® CAMPIONI; 1
REFERENCE. BENEFIS S5RL
RIFERIMENTI: BENEFIS S.R.L. - GENOVA
WITHORAWING MADE BY CLIEENTE
PRELIEVO ESEGUITO DA, CLIENTE
RECEIVED TO LABORATORY AT. 02 3/700
PERVENUTO IN LﬁBDRﬁTDRlD IL: 13/02/2007
PRODUCTION BATCH

LOTTO DI PHODLI ZIONE: 088C002

ANALYSIS PARAMETERS
PARAMETRI Dl ANALISI

DBSERVED PARAME
PARAMETRI DSSE RVATI

LiMT VALLE

VALORE LIMITE
MEAN VALLIE MO
VALORE MEDIO MD
MEAN VALUE €O
VALORE MEDIO CD

Canclusnnsg
CONCLUSIONI

PRODUCT WITHIV THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE STA

PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECEFICATi NELLE NORMATIVE INDICATE

Thi cermificalion fepan concarns only tha esied sampies. the documen] can be parisily reproduced only upon writker apgnoval oy Baosler Spa
It certificato rigusrda esclusvamants | Campion ScHopost & prava; @ non pud’ essers npvododlo parziaimene salve spprovazione scrilta da Bioster Soa

BIOSTER S p A sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA [Milana) - Via Alessandrini, 16
Copilaia Sociale €2 580.000,00 - C.C LA A Miana 1259300 - Reg. Sot. Trib: Milang 275623 - Vol 7084 - Fase 73- Cod Fise D1739760163 - B Iva DABAD110152
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LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

P

24088 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel, +39 {u]as 302729 - Fax +38 (0)35 302515
www bioster.com  e-mail: info@bioster.com

B5076 POPOLI (PE} - Localith Candelang - Tel 085 58 79 040 - Fax 085,88, 79 609
45025 POGGIO RUSCO (MM) - Via A Prva - Tel 085 74 15 10 - Fax 0386 T4 01 52

05006 SANTA GIUSTA (OR) - Porto Indastriale 1° ravarsa - Tel 0783 35 20 37 - Fax OTE3 35 21 63

Spettle/ To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTIFICATE 82872 - T70 - 03082007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2872 - T70 - 09/03/2007
Cur Labaralory Aeferonca Reaister® T/2 -0 13

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/ 2 - p. 13
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TITLE: TECHNOLOGICAL TEST
TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD.
RiFEHIMENTD NDRM&TW{} EN 29073-3
OF WET TENSILE STREN

REFERENCES TO DETERMNATHON
RIFERIMENTG A PROVE:: RESISTENZA THAZFDNE uMIDO

REFERENGE DATA
DATI Dl RIFERIMENTO

SCAIPTION: CAMICE COD.08
DESCRIZIUNE CAMPIONI: CﬂMlCE COD.0B850M
SAMPLES NUMBER. |
N‘ CF&MPION]

NEFIS 5 R.L. - GENDVA

RIFERIMENTI EENEFIE S R.L - GENOVA
F'RELlE‘H’O ESEGU#TD DA CLIENTE

TO LABORATORY A
F‘ER"J'ENUTO IN LABDRATDRID IL: 13/02/2007
PRODUCTION 84

LOTTO DI PﬂODUZiUNE 088C003

ANAL VSIS PARAMETER:.

FARAHETRI DI ANAL]SI

OESERVED PARA
FAHAMETRI OSSER'U'A.TI

REBULTS
RISULTATI

LIMIT VALLE

VALORE LIMITE
MEAN YALLE MD
VALORE MEDIO MD
MEAN VALUE CD
VALORE MEDIO CD

=20N
80N
49 N

Canclusns
CONCLUSIONI

PROOUCT WITHIN THE LIMITE SPECIFIED BY REFERENCE 5TANDARDS

PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECIFICATI NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha conification report concams only the tesiad semples: ihe cacument can be panially reprodused only upan wiilar sppeoval by Biosier Spa
Il canificano riguarda esclusiamenle | CAMPIoni SoHDO0SH @ POV, @ NON pul’ B35ane fipredotio parzialmente S8k Bpsrovazions scrilla ca Blosier Spa

BIOSTER 5.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milana) - Via Alessandrini, 16
Capitale Socimla €3 580 000,00 - C CLAA Milano 1250308 - Reg Soc Trib Mitara 275623 - Vol 7054 - Fase 23 - Cod. Fisc CAT2S7E0M183 - P va DAB4E1 10152



LABORATORIO ANALISI E MISURE A. M . LAB

24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel, +39 (0)35 302728 - Fax +39 (0)35 302515
www bioster com  e-mail: info@bioster.com
B5028 POPOLI (PE) - Localzd Candalars - Tal. D85 98 T4 040 - Fax 85 98, 76 BOG

- %0 13485 - T Ceified AF1ES POGGID RUSCO [MN) - Via A Piva - Tal 0386 T4 15 18 - Fax 0386 74 01 92
o000 SAMTA GIUSTA (OR) - Porio Indusirale 1% raversa - Tal 0783 35 20 37 - Fax 0783 25 21 63

130 9004
Addiliong! Recuiremants ENE.’H:I EN 552 hd EM 554 - CE MDD Ceoniiod

Spettle / To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE}

ANAL ¥SIS CERTIFICATE #2873 - T71 - D3083007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2873 - T71 - 09/03/2007
Dur Labovalony Fefsnence Register# 772 -5, 14

Riferimento n/s Laboratorio Registro N. T/ 2 - p. 14
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TITLE. TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD EN 250734
RIFERIMENTO NGRWTIUD EN 290734
REFERENCES TO TEST . TEAR RESIST,

HIFERIFl.ll'tEhIT'TCJI A FRD"H"E RESISTENZA ALLA LACERAZIONE

REFERENCE DATA
DATIDI RIFERIMENTD
SAMPLES DESCRIPTION. CAMICE O

DESCRFZIONE CHMPIONI CAMICE COD.0850M

MPLES NUWBER: 1
N" GAMPFDN! 1
REFERENCE: BENEFIS S L - GENOVA
RIFERIMENTL: BENEFIS SR.L. - GENOVA
WITHORAWING MADE BY: CLIE
PRELIEVO ESEGUITG DA CLIENTE
RECEIWVED TO LARORATORY AT O
PERVENUTO IN LAEDRATDRIG IL: 13/02/2007
PRODUCTION BATCH 098C
LOTTO DI F‘RDDLIZIGNE 0ssCO02

ANAL VSIS PARAMETERS
PARAMETRI DI ANALISI

CESERVED PARAMETERS RESULTS

PARAMETRI OSSERVATI RISULTATI

LT VALLE

VALORE LIMITE >20N
MEAN VALUE HD

VALORE MEDIO MD 48N
MEAN VALUE CD

VALORE MEDIO CD 52 N

Conciugions
CONCLUSIONI

WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE ST,

PRODUCT
PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECiFICATI MELLE NORMATIVE INDICATE

T cartification repan concerrs only the tasled samples, the document can be panially reproduced only upan wrillar appraval by Bioster Spa
W carificalo riguarda esclusivamanie | campicni soitoposti a prova o non pud’ sssere fiprodotio parzisimene S8V BIROVERIOAE Scritta da Bioster Spa

BIOSTER 5.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capitale Socise €2 580.000,00 - € C.0AA Milsno 1255308 - Rag. oo Trb. Milano 275623 - Vol 7084 - Fase 23- Cod, Fise 01729760163 - P, Iva 085451 10152
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LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel, +30 (0)35 302729 - Fax +39 (0)35 202515
wiww bioster.com  e-mail: info@bioster.com

G5026 POPOLI (PE] - Locallh Candelars - Tal D85 98 78,040 - Fax 085 98 75605
i 46025 POGGIO RUSEEO [MN) - Via A Piva- Tel 0388 74 15 18 - Fax 0385 74 01 52
50 9001 - 150 13485 . TUV Curidind OS008 SANTA GIUSTA (OR) - Porn Indusiriale 1* raversa - Tel 0783 15 20 37 - Fax 0753 38 21 B3

Spettle / To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANAL VSIS CERTIFICATE 82650 - T57 - 03092007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2859 - T57 - 09/03/2007
Dur Labaratory Raferance Reasterd T/1-o 160

Riferimento n/s Laboratorio Registro N. T/1 - p. 160
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ITILE" TECHNOLOGICAL TE:
TITOLO: PRGVE TECHULDGIGHE

STANDARD: EN 150
RlFEHlMENTD NORMATWU EN ISO 139381

REFERENCES TO TEST. DETERMINATION OF

DRY BURSTING STRENGTH
RIFERIMENTO A PROVE:: PRESSIONE DI SCDPF‘ID A SECCO

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIMENTO

SAMPLES DESCRIPTION. CAMICE COD.
DESGRIZIONE CAMF"IONI CAMICE COD.0650M

5 NUMBER: |
N“ CAMPIONI: 1
REFERENCE: BENEFIS SRL -

RIFERIMENTI: BENEFIS S.R.L. - GENOVA

WITHORAWING MADE 8
PRELIEVO ESEGL.IITD DA i:;LIEMTE
RECEIVED TO LABORATORY AT: 021
FEHVENUTD IN LABDRATDRFD IL: 13/02/2007

LOTTD DI PRDDUZICI'NE: 0seCo02

ANALYSIS PARAME TERS
PARAMETRI DI ANALISI

DBSERVED PARAMETERS

EARAMETRI OSSERVATI

RESIALTS
RISULTATI

LT VALLIE
VALORE LIMITE
PRESSUIAE TEST SAMPLE 1
PRESS!DNE F"RGV!NU 1
PRESSURE TES
PRESS!ONE PRCWIMU 2
PRESSURE TEST SAMPLE
PRESSONE PRGUIND 3
PRESSLRE TEST SAMPLE 4
PRESSIONE PR{WIND 4
PRESSURE TE,
F’RESEIUNE PRCI‘M"IND 5

> 40 KPa
210 KPa
220 KPa
210 KPa
220 KPa
230 KPa

Conclusions
CONCLUSIONI
PRODUCT WITHIN THE LIMTS SPECIFIED BY REFERENCE

PRODOTTO DENTRO I LIMITI SFECIFICATl NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha cenifcalion repon concesrs anly he tested samples; the cocumant can be partialy reproduced only upon wriltar approval by Biosler Spa
1l caiilcata nguardn asclusivaments | campsoni sotopost @ provE & non pud’ assers Nprodotio parsalmene salva appravazions scnlts de Riosis Spa

BIOSTER S.p.A. sede legaie 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milanc) - Via Alessandrini, 16
Copiiale Sooain €2 580.000,00 - C.C LA A Milano 1259304 - Reg. Soc Tris. Mitaro 375623 . Val 7084 - Fase 23 - Cod. Fise 01725780163 - P v 06949110152



LABDRATDHID ANALISI E MISURE A M LAB

24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel. +39 (0)35 302729 - Fax +39 (0)35 302515

www bioster.com  e-mait info@bioster.com
85026 POPOLI (PE) - Localis Candodars - Tel 085 58 75,040 - Fax 085.98. 70 608
45025 POGGID RUSCO [MM) - Vin A Piva - Tol 0386 74 15 18- Fax 0365 74 01 52

150 B001 - 180 13485 - TOV Cartified 03096 SANTA GIUSTA (OR) - Porta Incusiriale 1% iraversa - Tel 07803 35 20 37 - Fax OTE3 3521 63

Adddional Reguiremenis EN 550 EM 552 and EN 554 - CE MDD Cartilied

Spett.le / To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTWFICATE #2951 - T50 - 02002007

CERTIFICATO D'ANALISI N.2861 - T59 - 09/03/2007
Ouir Labaratary Reference Regisler 8 T/2-p 2 X

Riferimento n/s Laboratorio Registroa N. T/2-p. 2

. Page 1d f
Pagina 1di 1

TITLE: TECHAOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: EN 150 13938-1 EN 790
RIFERIMENTO NORMATIVO: EN ISO '13933*1 EN 29073-3
REFERENCES T0 TEST-- DETERMINATION OF WET TENSILE STRENG

RIFERIMENTO A PROVE:: PRESSIONE DI SCUPPiD UMIDO

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIHENT (o]
SAMPLES DESCRIPTION: G
DESGRIZiGNE GAMPIDNE CAMICE COD.0850M
S MUMEER: 1
N'“ GAMFIDNI 1
REFERENCE- BENEFIS 5 ALL -
RIFERIMENTI: BENEFIS S.R.L. - GENCVA
WITHORAWING MADE 8Y. CLIE
PRELIEVO ESEGUITD DA: CLIENTE
RECEIVED TO LABGRATORY AT: 02112200
PERVENUTO IN LHBDHRTDRID IL: 13/02/2007

PRODUCTION BATCH

LoTTO DI PRODUZIONE 0ssco02

AMALYE1S PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS RESILTS
PARAMETRI OSSERVATI RISULTATI
LIMYTT VALLAE

VALORE LIMITE =40 KPa
PRESSURE TEST SAMPLE 1

PRESSIONE PROVING 1 180 KPa
PRESSURE TEST SAMPLE 7

PRESSIONE PROVING 2 200 KPa
PRESSURE TEST SAMPLE 3

PRESSONE PROVING 3 200 KPa
PRESSURE TEST SAMPLE 4

PRESSIONE PROVIND 4 220 KPa
FREESURE TEST SAMPLE 5

F’RESS[DNE PROVINO 5 220 KPa

Contiusions
CONCLUSIONI

WATHIN THE LIMTS SPECIFIED BY REFERENCE STANDARDS

PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECIFICATI NELLE NORMATIVE INDICATE

LABORA T =
Respons ~-~"ﬂ'*£ aboratorio

Tha certficatian repert concarms only e tesiad samples; the documant can be partially reproducsd aniy Lpen wiler BpEroval by Bioster Spa
Il cevtificato riguarca esclusivaments | cATPOn S0RBPOSH & prova, @ non pud’ BSEANE Nprocalls parsialments salve apanovazons sorilta da Bssier Soa

BIOSTER S.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milanc) - Via Alessandrini, 18
Capitais Socals €2 580.000,00 - C.C 1A A Milmn 1259300 - feg Soc Tnb Méano 275623 - Vil 7004 - Fase 23 - Cod Fise (729760163 - P lve CBS43410152



190 9001 - 50 13485 - TUV Cont
Additional Reguiremants EN S50 EN 559 and EN .'154 GE MDD Candied

LABORATORIO ANALISI E MISURE A-M- LAB

| 24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel, +39 (0)35 302720 - Fax +30 (0)35 302515
www bioster.com  e-mail info@bioster.com
85026 POPOLI (PE| - Locatad Candolaro - Tel. DIS B8 75.040 - Fax 085,98 7RB09

AG0ES POGGIO RUSCO (MN) - Via A. Piva - Tl 0386 74 15 18 - Fax 0085 74 01 82

[Hi096 SANTA GIUSTA (OR) - Perlo Indusiriale 1% traveia - Tel OTB3 35 20 37 - Fax 0783 3521 63

Spett.le / To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14

16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTWWICATE #2868 - TEE -

03092007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2B68 - T66 - 09/03/2007
Our Labaralory Reference Register# T/2 -0 6

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/2-p. 9
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TITLE: TECHNOLOGICAL TES

TITOLO: PROVE TEC NOLOGICHE

REFERENCE STANDARD. (50 90

RIFERIMENTO NDRMATWD ISO 8073-10
REFERENGES TO TEST~ LINT AND CRTHER PARTICLES GENERATION IN THE ORY STATE

RIFERIMENTO A PROVE:: PULIZIA - PARTICELLE CONTAMINANTI

REFERENCE DATA

DATI DI RIFERIMENTO

SAMPLES GESCRIPTION. CAMICE COD 0656M
DESCRIZIONE CAMPIONI: CAMICE COD.0850M

SAMPLES NUMBER: 1
N‘ CAMPIONI: 1
ERENCE: BENEFIS SRL -

RIFERIMENT! EENEFIS S.R.L. - GENOVA

THDRAWING MADE BY, CLIE

wi
PRELIEVO EEEGUITU DA: CLIENTE
RECEIVED TO LABORATORY AT. 03112007

F'ERVENUTD IN LABORATORIO IL: 13/02/2007
LDT'I'D DI PRDDUZIONE: 098C0O02

ANALYSIS PARAMETERS
PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS RESLLTS
PARAMETRI OSSERVATI RISULTATI
TOTAL COUNT AVERAGE LOG

LOG MEDIA TDTALE 3.4

TOTAL AVERAGE PARTICLE

MEDiA TOTALE F’RRTJCELLE 2627
VMDREIMITE <35
Conciumnons

CONCLUSIONI

WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE 5

PRODUCT TANDARDS
PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECIFICATI NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha certifcalion rapan Soncams anly ihe beshed sampeas, 1he documen! can ta parliaiy reproducad anly upan writier approval oy Basier Spa
1l certificain riguarda eschsivamants | campicni So£iopost @ prova, @ Non pud’ AEEARE Aptadolin pargiaimenie Salve approvesions sonilts da Buaster Spa

BIOSTER S.pA. sede lagale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milana) - Via Alessandrini, 16

Capstale Sociabe €2 580.000,00 - C.CLAA Milanc 1256309 - Reg. Soc Trb Miano 275623 - Vol 7054 - Fasc 23 - Cod Feo 0729760161 - P, iva OBS45110153



LABORATORIO ANALISI E MISURE A-M- LAB

" 24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel, +39 (0)35 302729 - Fax +38 (0}35 302515
www bioster.com  e-mail: info@bioster.com

65026 POPOLI (PE] - Localts Candalaro- Tol 085 98 T6.040 - Fax 085 98 TR609
AT POGGIO RUSCO (MN) - Via A Pive - Tel D386 74 15 16 - Fax 0384 T4 01 82

e R L M IR AT DR, i i DO0ZE SANTA GIUSTA (DR} - Parlo Industriale 1° Faversa - Tel G783 35 20 37 - Fax D783 35 2t 63
Spett.le ! To: BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)
ANAL ¥SIS CERTIFICATE NIBET - T65 - 03082007 Paga 1d 1
CERTIFICATO D'ANALISI N.2867 - T65 - 09/03/2007 Pagina 1di 1

Ow Laboralory Refevence Reoper# T/ 2 -p 8
Riferimento nfs Laboratorio RegistroN. T/ 2 -p. 8

TITLE: TECHNOLOGICAL
TITOLO: PRDVE TECHDLDGICHE

REFERENCE STANDARD: EN
RIFERIMENTO NURM&TIU’D EN EDE-T'I

REFERENCES I'D TEST ! RESISTANCE TO WA TER PENE

RIFERIMENTC A PROVE:: REEFSTENZA. ALLA PENETRAZIONE LIQUIDI

REFERENCE DATA

DATI DI RIFERIMENTO
SAMPLES DESCRIPTION. CAMICE COD 0850M
DESCRIZIONE CAMPIONI: CAMICE COD.0650M

SAMPLES NUMBER. 1
N® CAMPIONI: 1

REFERENCE® BENEFIS SR.L - GENOVA

RIFERIMENTI: BENEFIS S.R.L. - GENCVA
WATHIAAWING MADE BY CLIEN

PRELIEVO ESEGUFTG DA CLIENTE

RECEIVED TQ LABQRATORY AT O

PER"JENUTD IN LAEGR.ATGRiD IL: 13/02/2007

PROOUCT]
LDTT'!TJI DI PHDDLIZIGNE: 088C0O02

ANAL VSIS PARAMETERS
PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS RESLLIS
ATI RISULTATI

LIMIT VALUE

VALORE LIMITE >10cm
WATER COLLMN

COLONNA D'ACQUA 11cm

Concivsions
CONCLUSIONI
THIN THE LIMITE SPECIFIED BY REFERENCE

PRODUCT Wi TANDARDS
PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECIFICATF NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha cortification repan concers anly (he lasied samplas; the documant can be parially reproduced caly upon wriller approvad by Buosler Spa
i corlificato riguarda esclusivamants | CAMpIon SCH0PGSS A Provs, B NON pud’ Aiars Npooollo peREmens sahg appravazions scrita de Biosier Spa

BIOSTER S p.A. sede lsgale 20058 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capsale Socigle £2.580 000,00 - C C.1A A Milano 1256309 - Reg. Soc. Trin Mdano 275623 . Vol 7084 - Fase. 23 - Cod. Fise 01729760163 - B, bea OBS4G110157




LABORATORIO ANALISI E MISURE A-M. LAB

" 24088 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel. +3 (0)36 302729 - Fax +38 (0)35 302515
www.bioster.com e-mail info@bioster com
&5026 POPOLI [PE) - Localits Candeolarc - Tal (85 98 76.040 - Fax D85 98 78 609

umﬂ-ﬂlﬂ:DﬂMﬂj-WA Piva - Tol 0388 74 15 18 - Fax 03856 74 01 52
150 8001 - 150 13485 - TUV Certifiad D056 SANTA GIUSTA [OR) - Porto Indusirists 1% raversa - Tel G783 35 2037 - Fax 0783 35 71 83

Addiional Requramants EN 550 EM 552 and EN 554 - CE MDD Certifisd

Spett.le / To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANALYS!S CERTIFICATE 02864 - T62 - 03093007

CERTIFICATO D'ANALISI N.2864 - T62 - 09/03/2007
Qwr Labaratary Referance Reester# T/2-0. 8§

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN.T/2-p. 5

1 1

Paga
Pagina 1di 1

TITLE: TECHNOLOGICAL TE
TITOLO: PR(H-I"E TECNDLUGICHE

STANDARD: EN IS0 22612
RiFEHlMENTD NORMATIVO: EN ISO 22612

REFERENCES TO TEST: RESISTANCE TO ORY MICROBICAL PENETRATION

RIFERIMENTO A PROVE:: RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE MICROBICA A SECCO

REFERENCE DATA
DATI DI RJFEHIMENTD

SAMPLES DESCRIPTION: CA

DESGRFZIDNE CAMPIDNI CAMIGE COD.0e50M

N' CAMF’lDNJ: 1

REFERENCE BENEFIS 5.RL - GENOVA

RIFERIMENTI: BENEFIS S.R.L. - GENOVA
WITHORAWING MADE BY: CLIENTE

PRELIEVO ESEGUITO DA: CLIENTE

RECEIVED TO LABORATORY AT. 0241 Y2007

PERVENUT\D IN LﬂBDRﬁTGR!D IL: 13/02/2007
PRODUCTION BATC

LOTTO DI FHDDUZ!GNE D98CO02

ANALYEIS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI
DBSERVED PARAMETERS RESULTS
PARAMETRI OSSERVATI RISULTATI

TOTAL COUNT AVERAGE (CFLYTEST SAMPLE)
MEDIA TOTALE (CFU/FPROVING) 169
TOTAL COUNT AVERAGE L0

LOG MEDIA TOTALE 2

Conclusions
CUHGLUEIONI
N COMPLIANCE W THE LIVI EN 13785 STANDA
CDNFDRME AL LIMITE DELLE NDRMATIVA UNI EN 13795

The canificaton rapar conoems anly tha lesieg samples. (he documand can ba partiolly reproducad oaly upan writter approval by Brosia Spa
Il cartificass rigusrca esclusvaments | campion SORCOCSN 8 (YOVE, & ron pud’ essere ripredotie parzlalments saka approvazions scriita da Biosisr Spa

BIOSTER 5.p.A. sede legale 20058 TREZZO SULL'ADDA {Milana) - Via Alessandrini, 16
Capitale Sociale €2 580 000,00 - C.C.LAA Milanp 1256309 - Reg Soc Trib Milang 275823 - Vel 7004 - Fase 23 - Cod. Fisc 01729760163 - P lva OBS4S1 10152



LABORATORIO AMALISI E MISURE A M LAB

24&53 SERIATE (BG) - Via ﬂa Beﬂnm::n& 29 - Tel. +39 {DJBS 302728 - Fax +39 (0)35 3[!2515

www bioster.com  e-mail info@bioster.com
BSI2E POPOLI IPEj =« Locality Candalarc - Tol 085 98 040 - Fax 085 88 79 509

SE075 POGGID RUSCO (MN] - Via A Piva - Tal 0386 74 15 18 - Fax 0385 74 01 52
ES0 8001 - 150 13485 - TUY Carl (%096 SANTA GILSTA [OR} - Paro Indusiiale 1* taversa - Tel 0703 35 20 37 - Fax OTS3 35 21 63

Adotional Reauirements EN 550 EN 552 ard EH H CE MDD Cartifimd

Spettle/ To:

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTIFICATE #2856 - T84 - DIDR2007

CERTIFICATO D'AMNALIS| N.2866 - T64 - 09/03/2007
Cwr Laboratory Refarencg Regisfard T/2 -p. 7

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/2-p. 7

T d 1

Page
Pagina 1di 1

TITLE: TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: EN IS0
RIFERIMENTO NDRMATWD EN I1SO 2281 L'I
REFERENCES TO TEST » RESISTANCE TO WET BACTERIAL

RIFERIMENTO A PROVE:: RESISTENZA hLLA PENETRAZIONE MICROBICA A UMIDO

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIMENTO

SAMPLES DESCRIPTION. CAMICE COD 08
DESCRIZIONE CAMPIONI: CAM[CE COD.0650M

SAMPLES NUMBER 1

N® CAMPIONI: 1

REFERENCE: BENEFIS SAL - GENOVA

RIFERIMENTI: BENEFIS S.R.L. - GENOVA
WITHORAWING MACE BY: CLIENTE

PRELIEVO EEEGUIT'L']I DA CLIENTE

RECEVED TO LABORATOR
PER\FENUTG IN LAEORHTGRtD IL: 13/02/2007

PRODUCTION
LOTTO DI PRDDUZlDNE: 0s8C0o02

ANAL YSIS PARAME TERS

PARAMETRI DI ANALISI

DBSERVED PARAME TERS REBLLTS
E&E&M.EIELQEEERV&TJ RISLLTATI
B 45
Conciugans

CONCLUSIONI

T WITHIN THE LIMITS SPECHFIED BY REFERENCE STANDARDS

PRODOTTO DENTRO | LIMITI SFECIFJCATl MNELLE NORMATIVE INDICATE

The canification report concoma only the tesied samples; the documeand can be pamially repraduced only upan writter approval by Broster Spa
Il cotificado figuarca esclushvamants | campion| SCHCHOS  prove; 8 Nen Pud’ essens riprodotio parzialmante salve approvazions aoiils dy Baostsr Spa

BIOSTER 5.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milana) - Via Alessandrini, 16
Cagitale Sociale €2 580.000,00 - C.C1AA. Milang 1258300 - Reg. Soc Trib Milano 275623 - Vol 7034 - Fasc, 23 - Cod. Fise 01720760163 - P. Ive 0BS49110152



LABORATORIO AMALISI E MISURE A M LAB

24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Berioncina, 29 - Tel, +38 (0)35 302720 - Fax +34 (0)35 302515
www bioster com  e-mail: info@bioster. com

E5026 POPOLI (PE} - Localilh Candataro - Tel 005.08 700040 - Fax 085 0879 600
AG02% PDGGI0 RUSCO (MN) - Via A Piva - Tel 0385 74 15 10 - Fax 0366 T4 01 52

A R o e i Eokirian 05096 SANTA GIUSTA |OR) - Porto indusiriale 1* rawersa - Tal. 0763 35 20 7 - Fax 0783 35 21 63
Spett.le / To: BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)
ANALYEIS CERTIFICATE #2802 - T80 - QI0R2007 Page 1 d 1
CERTIFICATO D'ANALISI N.2862 - TG0 - 09/03/2007 Pagina 1di 1

Owr Labaratary Referonce Roostor# T/3 -0, 3

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/2-p. 3

TITLE TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: IS0 9073-10
RIFERIMENTO NORMATIVO: ISO 8073-10

REFERENCES TO TEST - LIWTING IN THE DRY STATE
RIFERIMENTO A PROVE:: LINTING RILASCIO PARTICELLE DURANTE MANIPOLAZIONE

REFERENCE DA TA
DATI DI RJFER]MENTD
SAMPLES DESCRIPTION. CAMIC

DESCHIZTDNE CAMF'IDNI CAMICE COD.0650M

N CAMF'IONI 1
REFERENCE: BENEFIS SRL -
RIFERIMENTI: EENEF]SS R.L - GENOVA
WATHORAWIWG MADE 5Y. CLIEN
PRELIEVO ESEGLIIT‘CZII DA CLIENTE

RECEIVED TO LABORATORY A
PERVENUTO !N LABDRATOREO IL: 13/02/2007

PRODLC TION
LOTTO D! PRGDUZIDNE' 0s8Co02

ANALYSIS PARAMETERS
PARAMETRI DI ANALISI

DBSERVED PARAMETERS RESULTS
EARAMETRI QSSERVATI RISULTATI
TOTAL COUNT AVERAGE LOG

LOG MEDIA TDTALE 39

TOTAL AVERAGE PAR

MEDIA TDT#.LE F‘ARTIEELLE 7243
VHLGRE LIMITE <4
Conchrsons

CONCLUSIONI

PROOUCT WITHIN THE LIMITS SPEGIFIED BY REFERENGE §
PRODOTTO DENTRO | LIMITI 5F’EC|F|CPLT|: NELLE NORMATIVE INDICATE

The certfcaticn repon concedTs only tha tested samoles, the cocument can be parbially reproduced anly upan wiser saproval by Bioatar Spa
Il corticaio ﬂghﬂ'dl- SECRSVETINE | CETRON Sollapost & prova & mon pud’ assere riprodolio parzalmenis salve approveriang sordls da Bosier Epa

BIOSTER 5.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 18
Capaaie Socale €23 58000000 - CC LA A Milano 1258300 - Reg Sot. Trib. Mitang 275623 - Vol 7094 - Fasc 23 . Cod Fisc 01725760183 - P. Iva DRO45110152




150 8001 - 150 13485 - TUY Certifioa
Additional Reguaemonts EN 550 EN 552 and EN 554 - CE MDD Cenidad

LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

" 24088 SERIATE (BG) - Via Ca' Berloncina, 20 - Tel. +39 (0)35 302729 - Fax +39 (0)35 302515

wiww _bioster.com  e-mail; info@bioster.com

GS026 POPOLI (PE] - Locatna Candalera- Tel 08596 78 040 - Fax 085 58 79600
AG02E6 POGGID RUSCO [MN) - Via A Prva - Tal 0385 74 15 18 - Fax 0368 T4 01 02

0o86 SANTA GIUSTA (OR) - Porto ndusiriale 1° traversa - Tal OTB3 35 30 37 - Fax O7E3 35 21 63

Spett.le / To

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

AMNALYSIS CERTIFICATE #2875 - T73 - 03092007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2B75 - T73 - 09/03/2007
Our Laboalony Relerence Reaistard T/2- o 18

Riferimento n/s Laboratorio Registro N. T/ 2 - p. 16

Fage 1d 1

Pagina 1di 1

TITLE: TECHNOLOGICAL TEST
TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD,
RIFERIMENTO NGRWTND UNI 8279

REFERENCES TD TEST: LIQLMD CONTR

RIFERIMENTO A PRDVE DETERMIMEZIDNE LIQUID CONTROL

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIMENTD
SAMPLES DESCRIPTION: CAMICE C
DESCRIZIONE GAMFIGNI CAMICE COD.0650M
SAMPLES NUMBER 1
N® CAMPIONI: 1
REFERENCE® BEMEFLS
R!FERIMEN‘I’I BENEFISS R.L. - GENOVA

PRELIE"U"D ESEGUITU DA CLIENTE
RECEIVED TO LABORATORY AT:
F'ERUENUTO IN LABORATDRIO IL: 13/02/2007

FROOUCTION BATCH

LOTTO DI PRDDLIZrONE 088CO02

ANALYSIS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS RESULTS
Tl __RISULTATI

WATER-HOLOING CAPACITY

CAPACITA' DI ASSORBIMENTO 41 %

Conclusians
CONCLUSIONI

THE ASSAY W5 PERFORMED ACCORDING TO THE STANDARDS

IL SAGGIO E' STATO ESEGUITO IN CDNFDRM!TA ALLE NORMATIVE INDICATE

LABORATOE

HESpnns -“ﬂﬁt b atorio

The cenificabon report concerns only ihe tesied samples: the cocument can be partially reproducsd only upon willes Bpproval by Bioster Spa
B centilicata nguanda @sCUSIVEMENtE | CAMPION| SAUOROS @ Prova, @ NaN pud’ eR8are fiprodolto parziaimante salve approvesione scris da Bisalsr Soa

BIOSTER 3.p A sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Midano) - Via Alessandrini, 18
Capitain Scciala §2 580 000.00 - €.C.LAA Milana 1259300 - Rag Sz Trib Milans 75523 - Val 7094 - Fasc 25 - Cod Fisc 01720760183 P lva DRG45110752



BUZZI1#%

LABORATORIO ANALISI

AMALIS|, PREOVE E RICERCHE INDUSTRIALI

RAPPORTO DI PROVA N° 07/00876 pag. 1di2

Mod 018 Rev. 1 del 30.03.2004

Spett.
Nr. ricevuta richiesta| 07/468 BENEFIS s.r.l.
Data ricevimento richiesta| 13/02/07
Data inizio analisi| 10/03/07 Via Gualco, 14
Data fine analisi| 10/03/07 16165 GENOVA (GE)
Data emissione documento| 10/03/07 Tel. +39 (010) 8467911 - Fax +39 (010)
B _ 8467939
DESCRIZIONE CAMPIONI:
A) TESSUTO NON TESSUTO PER CAMICI CHIRURGICI COD. 065XY E DIVISE COD
0810XSC

IL PRESENTE DOCUMENTO E' COSTITUITO DAI SEGUENTI RISULTATI ANALITICI :

Codice Prova Norma Pag.
CI0005 Prova di infiammabilita: metodo provetta appesa (fiammaai 2 CSE RF 1/75/A 2

lati)

| risuitati delle prove si riferiscono esclusivamenta ai materiall presentati dal committente, non campionati dal laboratorio.
Su tutte le pagine del presente rapporto di prova & apposto il timbro a secco dellistiuto.
Tutti | materiali analizzall vengono consernvati per tre mesi.

| Responsabili delle prove V.to Il Responsabile del Laboratorio

Prof. Giuseppt Barolini Prof, artolini
%’}Zy

Documento rservato.  Non p{ﬁ essere pubblicato, riprodotto o diffuso in maniera parziale sénza autorizzazione scritta del laboratorio,

BUZZI LABORATORIC ANALIS! - Analisi, prove e ricerche industriall - Viale delia Repubblico, 9 - 58100 Prato - italia
Tel, +39.0574.589687 - Fox +39.0574 589850 - Cod, Fiec. 8400409048 - Plva 00337080972 - www. Duzziokb it - E-mait info@bueziat, it




‘ BUZZI1%
LA HORTDRTG ANALISI

AMNALESE PROVE E RICERCHE IWNDUSTRIALI

RAPPORTO DI PROVA N° 07/00876 pag. 2di 2

Mod.018 Rev. 1 del 30.03.2004

[ Inizio del rapporio di prova ]

MATERIALI COMBUSTIBILI SUSCETTIBILI DI ESSERE INVESTITI|cosci0008
DALLA FIAMMA SU ENTRAMBE LE FACCE:
REAZIONE AL FUOCO MEDIANTE APPLICAZIONE DI UNA PICCOLA

FIAMMA
(Flammability test)

|Norme: UNI 8456 - CSE RF 1/75/A

Modalita:

o provette 110 (5lunghezza - Slarghezza) =2

tempo di applicazione della fiamma __ 12sec |

Risultati:

Campione tal quale Risultato: CATEGORIA

(original samplg) (flammability class)

TESSUTO NON TESSUTO PER CAMICI CLASSE |

CHIRURGICI COD. 065XY E DIVISE COD

0810XSC

test n® tempo di post- tempo di post- fenomeni di zona

combustione (sec)| incandescenza gocciolamento danneggiata

(sec) (mm) (mm)

lunghezza < 5" < 10" assente 165

larghezza < §* < 10 assente 165

Si allega parte del materiale esaminato.

|_ Fine del rapporio di prova I

BUZZI LABORATORIC ANALISI - Analisi, prove & ricerche industriall - Viale delig R -
} e pubblica, ¥ - 52100 Prato - Italia
Tl +39.0574,589887 - Fox +39.0674,589890 - Cod. Fise, 84004900481 - Phva 00337080972 - www buzziab.it - E-mall: info@turziot it



i

=
a

Benefis s.r.l.

Via Gualco 14 - 16165 Genova . ;
Tel. 010 B467911 — Fax 010 8467939 - Email qualita@benefis-medical.it kel

E0900 - 1501463

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

FABBRICANTE:

PrRODOTTI;

CLASSIFICAZIONE:

WVALUTAZIONE CONFORMITA';

BENEFIS s.R.L. DICHIARA

STANDARD APPLICATI:

ORGANISMO NOTIFICATO:

CERTIFICATO CE:

MarCATURA CE DAL:

DATA DI EMISSIONE:

VALIDITA FINO AL:

FIRMA:

MENZIONATI SONO CONFORMI ALLE DISPOSIZIONI DELLE DIRETTIVE 93/42/CEE E 47/2007/CEE suI DISPOSITIVI
MEDICI RECEPITE IN ITALIA CON D.LGS. 46/97 E 37/2010.
TUTTA LA DOCUMENTAZIONE RELATIVA E CONSERVATA PRESSO GLI UFFICI DEL FABBRICANTE

EN/ASO10993-1:2010, EN/ISO10993-5:2009, EN/ISO10993-7:2009, EN/ISO10993-10:2013,
EN/ASO11607-1:2014, EN/ISO11607-2:2014, EN/ISO14155:2012, EN556-1:2002, EN/IS0O11135:2014,
EN/ASO11137-1:2015, EN/ISO11137-2:2015, EN/ISO15223-1:2017, EN1041:2013, ENASO780:2016

BENEFIS S.R.L. - VIA GUALCO 14 - 16165 GENOVA

CAMICI, INDUMENT!, TELI E COPERTURE IN TESSUTO NON TESSUTO STERILI PER
LSO MEDICO

CLASSE IS, REGOLA 1- PAR. I, ALL. IX DIR. 83/42 E 47/2007
ALLEGATO V

S0OTTO LA PROPRIA ESCLUSIVA RESPONSABILITA CHE | PRODOTTI SOPRA

EN/ISO13485:2012, EN/ISO14871:2012, EN13795:2013, EN14683:2014,

TUV SUD PropucT SERVICE (CE0123)
RIDLERSTRASSE 65 - 80339 MUNCHEN-D

G28 0364030031 REV.00

27/07/1999

10/07/2019

MMINISTRATORE DELEGATO
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢

& o Wk e Benant durch/Degnatad by

+ s Tentreisieile dar Linder 3“
J ndheitsschut

*x !“ ol hﬂl:ﬂf::r‘flr‘lll'tﬁln we 1

** ** Medizingroduken {

o W ZLG-B5-244.10.08

CERTIFICATO CE

Garanzia di qualita della produzione
Direttiva 83/42/CEE concernente | dispasitivi medici (DDM), allegato V
(dispositivi in classe | alio stato sterile, sistemi e kit per campo operatorio sterili)

N° G2S 036403 0031 Rev. 00

Froduct Semvice

Fabbricante: BENEFIS s. . .
Via Gualca, 14
16165 Genova
ITALY
Stabilimento(i): BENEFISs.T. |.

Via Gualco, 14, 16165 Genova, ITALY

Gﬂtﬁgﬂliﬂ{&} di Camici, indumenti, teli e coperture in
; tessuto non tessuto sterili per uso medico,
prodotti: sacche urina monouso, set per infusione
senza ago, cerotti e medicazioni adesive
sterili.

Con il presente certificato, l'organisme notificato di TUV SUD Product Service GmbH certifica
che il faboricante scpra menzicnato ha implementato un sistema di garanzia di qualita per la
fabbricazione, secondo quanto stabilito nella direttiva DDM, allegato V. Questo sistema di
qualita copre gli aspetti di fabbricazione per quanto riguarda la sterilita ad il mantenimento
della sterilith del dispositivi / categorie di dispositivi in questione e soddisfa | requisiti specificati
rella presente direftiva. E soggetto a sorveglianze regolar.

Osservare le note riportate sul retro,

N® del rapporto: ITA1276405

Valido da: 2018-07-10

Valido fino al; 2024-05-26

Data, 2018-07-10 / f A

Stefan Preil
Head of Certification/Notified Body

TOV SUD PRODUCT SERVICE GMEH & Organisma Notificato con numera identificative 0123

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body  Ridlerstrasse 85 - Munich - Germany

Traduziore per scopi informativi, La sola versiona inglese (tedesca) & legaiments impegnativa
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D-IN-11332-02-00

Certificate

No. Q6 036403 0029 Rev. 00

Pradust Serves

Holder of Certificate: BENEFIS s. 1. |.
Via Gualco, 14
16165 Genova

Certification Mark:

Scope of Certificate:  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.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
abova 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.: ITASO748818
Valid from: 20181017
Valid untii: 2020-08-31

/ Km,//
Date, 2018-10-17

Stefan Praify

Page 1 of 2
TUOV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstraiie 65 « 0330 Munich Gemany
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Aklrediflorungzstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q6 036403 0029 Rev. 00

Applied Standard(s): EN!SO 13485:2016

Medical devices - Quality management gystems -
Requirements for regulatary purposes

(IS0 13485:2018)

DIN EN IS0 134852016

Facilitv(ies): BENEFIS s. 1. |
acility(ies) Via Gualco, 14, 16165 Genova, ITALY

Benefis s. 1. 1.
Via Sponda Nuova, 47, 16165 Genova, ITALY

Benefis s.r.l.
Via Gualco, 36-40, 16165 Genova, ITALY

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.

Page 2 of 2

TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body - Ridlerstralle 85 » 80338 Munich » Germany
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE o

CERTIFICATO

N° Q6 036403 0029 Rev. 00

Titolare del certificato:

Marchio di
certificazione:

Campo di applicazione:

Benefis s.r. I.
Via Gualco, 14
16165 Genova
ITALIA

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 societd

sopramenzionata ha istituito @ mantien

e un sistema di gestione gqualita (fatla ecceziona per la

sottoclausola 7.3) conforme ai requisiti deliale) norma(e) elencata(e). Veders anche note sul

retro.

N*® del rapporto:

Valido da:
Valido fino al:

Data, 2018-10-17

Paging 1 di 2

ITAS0748918

2018-10-17
2020-08-31

[ o

Stafan Preid

Traduzione per scopi informativi. La sola versions inglese (tedesca) & legalmente impegnativa.



CERTIFICATO
N° Q6 036403 0029 Rev. 00

Norma(e) applicata(e): EN ISO 134852016
Dispositivi medicl — Sistemi di gestione per la qualita -
Requisiti per scopi regolamentari
{150 13485:2016)
DIN EN 1SO 134852016

¢ CERTIFICADO & CERTIFICAT

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

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

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

Distribuzione di dispositivi medic| per urologia, chirurgia,
cardiochirurgia, anestesia e rianimazione, sistemi per infu-
sione e trasfusione, guanti 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
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Pagina 2 di 2
Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese {tedesca) & legalmente impegnativa,



(({ DAKKS

Dewtache
Akkreditierungsstalle
D-284-11321-01-00

Product Senvice
N° Q6 036403 0029 Rev. 01
Titolare del certificato: BENEFIS s. r. |.
Via Gualco, 14
16165 Genova
ITALIA
HH HY BENEFIS &, 1, I,
Stabilimento(i): Via Gualco, 14, 18165 Genova, [TALIA
Benefis s. 1. |,
Via Sponda Muova, 47, 16165 Genova, ITALLA
Benefis 5.1l
Via Gualco, 36-40, 16165 Genova, ITALIA
Marchio di
certificazione:
H Distribuzione di dispositivi medici per urologia, chirurgia,
Cam_po "'_" cardiochirurgia, anestesia e rianimazione, sistemi per infusione e
appllcazlune: 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 tessute non tessuto e dispositivi medici per chirurgia

Norma(e) applicata(e): ENISO 13485:2016
{ ] PP { ] Dispositivi medici — Sistemi di gestione qualita -

Requisiti per scopi regolamentari
(1SO 13485:2018)
DIN EN IS0 13485:2016

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

N® del rapporto: ITA1472072
Valido da: 2020-08-01
Valido fino al: 2023-08-31

C)®IL\/

Data, 2020-08-04 Christoph Dicks
Head of Cerification/Notified Body

Pagina 1di1
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body = Ridlerstralie 65 + 80338 Munich » Gemany
Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolants.



CERTIFICATO

Nr 50 100 9908 - Rev.05

Si altesta che / This is to certify that

IL SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OF

BENEFIS S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

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

VIA SPONDA NUOVA 47 I-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

CQUESTO CERTIFICATO £ VALIDD 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

=S

* hospital consumables. Production management and distribution of urine
wi bags, gauze and wound care products, medical devices for anaesthesia and
e oxygentherapy, infusion and non woven products, surgery devices
< (IAF 14, 04, 29
o
_ Per I'Organismo di Certificazione Validita / Validity
[T For the Certification Body
— acc R = D| A :\ TOV Italia S.r.l. Dal / From: 2018-09-04
= RS S = All To: 2020-08-31
w 5GQ N° 0494

War0en tegh AcrorS & Wdun Flsoras i { Q -
& S o P e 0 - 3D Data emissione / Printing Date

T Andrea Coscia

MCINS Laka 2018-09-04

Daretore Divaiona Management Sefvicn

PRiMA CERTIFICAZIONE | FIRST CERTIFICATION: 2010-10-01
LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIIDICA A 12 MES! E AL REESAME COMPLETO DEL SISTEMA O
GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA THIENNALE"

THE VALIITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 17 MONTHS AND 0N THE COMPLETE REVIEW aF
CORPANT'S MANAGEMENT SvSTEM AFTER THREE- YEARS'

ZERTIFIKAT

TUV Italia = Gruppo TOV SOD « Via Carducei 125, Pal. 23 = 20099 Sesto San Giovanni IMI) » italia » www.tuvit TOV®
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE o

CERTIFICATO

Nr. 50 100 9908 - Rev.006
Si attesta che / This is fo cerlify 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)

MAGAZZIMI { 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

QUESTO CERTIFICATO 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 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 (ar 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)

ACC R E D' I.A Per I'Organismo di Cerificazione Validita | Validity
Y For the Cerification Body
ST EARE R NN S TUV ltalia S.r.L. Dal / From 2020-09-01
SGQ N° 04aA Al To: 2023-08-31
Pt degh Accoedl @ Mo RKorabimetin
EAIAF # ILAC
Bignatory of EA_ IAF snd AT Mutusi .
f:.f-;rum:.p.'.m e ].' o G .;;q Data emissione [ (ssuing Date
Andrea Coscia 2020-07-24

Dwatlore Dnisione Business ASSUrEnCe

PRIMA CERTIFICAZIONE | FIRST CERTIAICATION: 2010-10-04

LA VALIDITA DEL PRESENTE CEATIFACATD & SUBDADINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA & 13 MES E AL MIESAME COMPLETD DEL SESTEMA D
GESTIONE ATIENDALE CON PERIDDNCITA TRIEMNALE

"THE VALIDITY OF THE PRESENT CERTWFICATE DEPENDS ON THE AMNUAL SURVEILLANCE EVERY 13 MONTHE AND ON THE COMPLETE BEVIEW OF
COMPANYS MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE. YEARS"

TOV takia S.r.). » Gruppo TOV SOD « Via Carducci 125, Pal. 23 = 20088 Sesto San Giovanni (M) = ltalia = waw.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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