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Benefis s.r.l.

Via Gualco 14 - 16165 Genova
Tel. 010 8487911 — Fax 010 8467939 - Email qualita@benefis-medical.it

Azipnda cerlilicais
509001 - 1501 3488

:

Descrizione

Materiali

Codici e Dimensioni

Caratt. Tecniche

Caratt. Particolari

SCHEDA TECNICA

: T.N.T, emoidrorepellente “SMS" da 40 g/m?, traspirante, antistatico

: Camici chirurgici ad alta vestibilita, effetto barriera bidirezionale, morbidi, drappeggiabili,
senza peluria e con minimao rilascio di particelle, ipoallergenici, monouso, sterili

: Camici standard sterili
Ref. Dimensioni
Taglla (Steril) | (Lungh. x Largh) | SNP ROM
g 08503 116 cmx 130 cm | TO20401 50125/R
M 0550M 120 cm x 145 cm | TO20401 50158/R
L 0BSOL 130 emx 150 cm | TO20401 | S50160/R
XL DB50XL 135cmx 155 cm | TO20401 | S50166/R
XXL DE50KXL 140 cm x 160 cm | TO20401 50168/R
Camici standard non steril]
Dimensioni N°
Misura Rt (Lungh. x Largh) | “NP | Repertorio
Piccola D620NSS 116cmx 130 em | TO20401| S0105/R
Media D620NSM 120cmx 145 em | TO20401| S0111/R
Grande O620NSL 130ecmx 150 cm |TO20401| S0113/R
X-Grande 0620MNSXL 135cmx 155ecm |T020401| S0115/R
XX-Grande | O620NSXXL | 140cmx 180 cm |TD20401| 1443064/R
: Prove eseguite in accordo alla EN 1S0 13795
Spessore (mm - ASTM D 3776) 0.44
Resistenza Trazione a secco (N — EN28073-3) MD 54
cD 50
Resistenza Trazione a umido (N — EN28073-3) MD 50
CcD 49
Resistenza Lacerazione (N — EN28073-4) 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 - 1S09073-10) 34

Resistenza penetrazione liguidi (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 - 1509073-10) 39
Determinazione liquid control (% - UNIB279) 41

Classe resistenza fuoco |

: Piegatura chirurgica che consente l'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 & 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

e Phthalates Free

l Rif. Ns. Prot,
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= B | Benefis s.r.l.

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

Aziondd certificata
1505001 - ES013LES

Confezionamento

Sterilizzazione

Validita

Destinazione d'uso

Foglio illustrativo

Fabbricante

Conformita

Norme applicate

Marchio CE

Certificazioni ISO

Rif. Ns. Prat.

N

: Blister morbido contenente un camice e due tovagliette avveiti in campo sterile.

Scatole da 30 camici. Etichette conformi a quanto previsto dal D.Lgs. 46/97

: 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

: Versione sterile 3 anni

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

: Dispositivo non invasivo da utilizzare in tutte le situazioni in cui & necessario proteggere il

paziente e gli operatori da possibili contaminazioni crociate.

: Il prodotto non & munito di foglio illustrative e di istruzioni per I'uso in gquanto ritenuti non

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

: Benefis s.r.l,

: Prodotto conforme alla Direttiva 83/42 CE ed al D.Lgs. 46/87

: UNIEN 13785 Teli chirurgici, camici e 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 prestazione”

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

UNI EN ISO 10893-7 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 7. Residui di
sterilizzazione a ossido di etilene

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

DIR. 2007/47ICE Del parlamento europeo e 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 93/42/CEE del Consiglio concermnente |
dispositivi medici, e la direttiva 98/8/CE relativa all'immissione sul
mercato dei biocidi

: Camici non sterili: D.M. Classe di rischic |

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

: 180 13485:2016 - N. Certificato Q6 036403 0029 Rev.00 del 17/10/2018 - TUV SUD PS

IS0 8001:2015 - N. Certificato 50 100 9808 Rev.05 del 04/09/2018 — TUV SUD PS
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Addiional

LABORATORIO ANALISE E MISURE A- Mw LAB

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

www bioster.com  e-mait info@bioster.com
645026 POPOLI [PE) - Locaits Cendalaro - Tal 085,88 75040 - Fax 085,96 79509
#6024 POGGIO RUSCO (MN) - Via A Piva - Tol 0386 74 15 18 - Fax 0386 74 01 82

D098 SANTA GILISTA (DR} - Parlo Indusirinle 1* raversa - Tel 0703 35 20 37 - Fax 0783 35 21 63

Spettle / To:

BENEFIS 5.R.L.

VIA GUALCO,

14

16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTIFICATE #2870 - T68 - 02042007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2870 - TGS - 09/03/2007
Owr Labovalony Redarence Regigterd T/ 3 -p 11

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/ 2 - p. 11
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TITLE: TECHNGLOGICAL TE,

TITOLO: PHDVE TECNDLCIGICHE

REFERENCE STANDARD: EN 28
RIFERIMENTO NUHMRTWO EN 28073-3
REFERENCES 10 TEST - DETERMINATION OF DRY TENSILE STRENGTH

RIFERIMENTO A PROVE - RESISTENZA TRAZIONE A SECCO

REFERENGE DATA
DﬁITI Dl RlFERlMEHTO

DESCRlZIONE CHMF‘IDNIT CAMICE COD.0850M
SAMPLES NUMAER 1
N" CAMFIDN! 1
BENEFIS 3 RL - GENDVA
RIFERIMENTI BENEFES SRL - GENOVA
WITHORAWING MADE BY: CL|
PRELIEVO ESEGLHTD DA CLIENTE
70 LABORATORY A
PEH‘U’ENUTO IN LﬂEDRATDRID IL: 13/02/2007

PROCLCTION
LOTTO DI PRDDUEIDNE: 088C0O02

ANALYSIS PARAMETERS
PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS
BARAMETRI QSSERVATI

RESULTS
RISULTATI

LIMIT VALLE

VALDRE LIMITE
MEAN V.

VALOHE MEDID MD
MEAN VALUE GO

VALORE MEDIO CD

=20N
54 N
50N

ConChsnans
CONCLUSIONI

PRODUCT WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE STANDA

PRODOTTOC DENTRO | LIMITI SPECJFIGATI NELLE NORMATIVE INDICATE

e
ESpONsSEoEE Oreaaralono
rll '.'li$: B oo

The canification rapan concerns only the tested samplas, the documant can be partially repraduced crly upan wriller appravar by Biosiar Spa
Il cantificato riguarda sschusivamants | Campicr S0Bopoat & prave; @ Non pud’ essene riprodotio ParTiEiments 4870 BORroVaZIona acrilla oa Biosier Spa

BIOSTER 5 pA sede legale 20055 TREZZO SULL'ADDA (Milang) - \Via Alessandrini, 16
Capilaie Socale €2.580000.00 - C.CLAA Miarg 1258300 - Reg. Scc Tnb Milang 278623 - Vo, 7094 - Fase 23 - Cod. Frse 01729760163 - P va DAG4S1 10152



LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

2405& SERIATE (BG) - Via ll::a Bsrlnnmna 29 Tal +39 {Iﬁ}aﬁ 302?29 Fu tﬂ.ﬂ- (0435 31‘.!25-15
wiww bioster.com  e-mait info@@béicster.com

68076 POPOLI (PE) - Locains Candotano - Tel OHS S 79 040 - Fax 085,58, 79609
45025 POGGID RUSCO (MM) - Via A Piva - Ted 0388 74 15 18 - Fax 0388 T4 01 62

POV ﬂmlmlﬁmi%ﬂgr; %émﬁﬁmﬁﬂ& MOD Carlifiod 09006 SANTA GILUSTA |OR) - Poito lndusirisks 19 raversa - Ted 0783 35 20 37 - Fac 0783 35 21 63
Spett.le / To: BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANAL YIS CERTIFICATE #2872 - TTO - Q302007 ; Page 1o 1
CERTIFICATO D'ANALISI N.2872 - T70 - 09/03/2007 Pagina 1 di 1
Clor Laboralory Relerence Reguder#® T4/ 3 +p 13
Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/ 2 - p. 13

TITLE: TECHNOLOGICAL TEST
TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: EN 29073

RIFERIMENTO NDRMﬁTND EN 28073-3
REFERENCES T0 TEST. DETERMINATION OF WET TENSILE STRENGTH
RIFERIMENTO A PROVE:: RESISTENZA TRAZIONE UMIDO

REFERENCE DATA
DATIDI RIFER]MENTG
SAMPLES DESCRIPTION. CAMICE
DES‘CRIZIONE CAMFIGNI CAMFCE COD.0650M
MPLES NUMBER. 1

N° CAMPIONI: 1
REFERENCE BENEFIS 5 AL, - GENGVA
RIFERIMENTL: BENEFIE S.R.L - GENOVA
WITHORAWING MADE 8, CLIENTE
PREHEVD ESEGUITO DA CLIENTE
CEIVED TO LABORATORY AT 0241

PERVENUTG IN LAEDRRTDFIID IL: 13/02/2007

PRODUCTION
LOTTO DI PRODUZIDN E: 098CO03

ANAL YIS PARAMETERS
PARAMETRI DI ANALISI

DHSERVED PARAMETERS RESLLTS
RVATI RISULTATI

LIMIT VALUE

VALORE LIMITE >20N

MEAN VALUE MD

VALORE MEDIO MD EON

MEAN VALUE CD

VALORE MEDIO CD 49 N

Canchusans

CONCLUSIONI

PRODUCT WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE STANDARDS

FRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECIFICATI NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha certifizalion repari concarns only tha losled samples; the documeni can be partially reproduced any upan whitnr approval by Dicster Spa
U cortificnin ngueda escuSiVRMENTS | CAMPIONT Satboposl @ prova; @ nan pud’ OssTe FERodong parzalments salve Bporcvazians stritla da Bioster Spa

BIOSTER 5.p.A. seds lagale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capilale Socias €7 580 00000 - C CLAA Milano 1259306 - Reg Soc. Trib Mitano 275623 - Vial, 7094 - Fase 23 - Cod Fisc D1T29780183 < P Iva DA545110152




LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

Additional Recuiremaents EN 550 EN 552 and EN 584 - CE MDD Conified

24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncing, 29 - Tel. +39 (0)35 302728 - Fax +39 (0)35 302515
www.bioster.com  e-mail info@biosler.com

85026 POPOLI (PE} - Localth Candalars - Tal. 085 98 76 040 - Fio: 035 98,78 600
45025 POGGIO RUSCO [MN) - Via A Piva - Tal 0388 T4 15 16 - Fax 0365 74 01 92
130 9001 - 180 13485 - TUV Cartified 09096 SANTA GIUSTA (OR) - Porlo Indusiriale 1° iravarsa - Tal O7A3 38 20 37 - Fax 0783 35 21 83

Spettle/ To:

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

ANAL Y58 CERTIFICATE #2873 - TT1 - D30R2007

CERTIFICATO D'ANALISI N.2873 - T71 - 09/03/2007
Qwr Laboralory Rafarance Regdter® T/ 2 -o 14

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

o 1
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TITLE TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE 3TANDARD. EN
RIFERIMENTO NORMATIUG EN 290734

REFERENCES TO TEST . TEAR RE

RIFERIMENTO A PF{CNE RESISTENZA ALLA LACERAZIONE

REFERENCE DATA

DATI DI RIFERIMENTO
SAMPLES DESCRIPTION. CAMIGE COD.0550M
DESCREEDNE CAMPIONI: CAMICE COD.0850M

E5 NUMBER 1

N° CAMPIONI: 1
REFERENCE: BENEFIS S RL. - GEND
RIFERIMENTI BENEFIS S.RL. - GENOVA

WITHORAWING
PREL{EVD ESEGLIITD DA: CLIENTE
RECEIVED TO LABORATORY AT: 020 32007
PERVENLITG IN LABORATORIO IL: 13/02/2007

PRODUCTION
LOTTO DI FR(}DUZIGNE 098CO002
ANALYSIS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

DESERVED PARAMETER. RESULTS
E&B&ME[E.LB:&EERVATI RISULTATI
LT VALLE

VALORE LIMITE > 20N
MEAN YALLE MD

VALORE MEDIO MD 48 N
MEAN VALUE CD

VALORE MEDIO €D 52 N

Conchusions
GON CLUSIONI

OOUCT WITHIN THE LIMITS SFECKFIED By REFERENCE 5T,

F'RDDDTTD DENTRO | LIMITI SPECIFICATI NELLE NORMATIVE INDICATE

The cartificanion repan concerns only (e lagied samplas, Ihe doocumant can be parially reproduced enly upon writier agproval by Bicster Spa
I cartificalo npuadda asciusivamenta | campion| schicposti 8 proval @ Non puo' esssrs ripfodollo parzialmants salva approvazions scrilla oa Biosler Spa

BIOSTER S.pA. sede legale 20058 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capanle Sociale €2 560 000,00 - C.C LA A Milant 1258308 - Reg. Scc Trib Milanc 278623 - ol 7084 - Fasc. 23 - Cod. Fisc 01729760163 - P. lva 08548110152



150 001 - 50 13488
Additicnal Reauiremants EN 550 EN 552 and EN 554 - CE MOD Cartfisd

LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

24068 SERIATE {E?G] Via Ca' Eartﬂnclna 29 - Tel +39 :'D}ISE 302729 - Fax +38 (0)35 302515
www bioster com  e-maik; info@bioster.com

65026 POPOLI (PE] - Locaits Candalars - Tal 085.98.79.040 - Fax 0BS5 08, TH.609
46025 POGGIO RUSCO (MN) - Via A Pive - Tel 0336 74 15 16 - Fax 0386 T4 01 82

TU Cariilinct 9095 SANTA GIUSTA {0} - Porio Indusinale 1° iraversa - Tel 0783 35 20 37 - Fax 0783 35 21 63

Spettle/ To:

BENEFIS 5.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTIFICATE #2858 - T57 - 03092007
CERTIFICATO D'ANALISI N .2859 - T5T - 09/03/2007
O Lpboralony Aaference Regqaier@ T/1 -5 160

Riferimento n/s Laboratorio Registro N. T/1 - p. 160
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Fage :
Pagina 1di 1

TITLE: TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARL: EN IS0 13038-1
RIFERIMENTO NORMATIVO: EN ISO ‘1393& 1
REFERENCES TO TEST: DETERMINATION OF ORY BURSTING STRE
RIFERIMENTO A PROVE:: PRESSIONE DI SCDPF‘&D A SECCO

REFERENCE DA
DﬁTl Dl RlFERlMENTD

SCRIPTION: CAMICE G
DESCRIZiGNE CHMFFDNI CAMFC-E COD.0850M
SAMPLES NUMBER. 1

N® CAMPIONI: 1

REFERENCE BENEFIS 5R.L - GENOVA

RIFERIMENTI BENEFIS S.R.L. - GENOVA
FRELIEUO ESEGUITCI DA: CLIENTE
TO LABORATORY AT 0213200

FEFI\FENUTD IN LABDR&TDRID IL: 13/02/2007
LO"I'TO DI PRDDUZIDNE'. gssCo0z2

ANALYEIS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

DBSERVED PARAMETERS RESLLTS

EARAMETRI| OSSERVATI RISULTATI

LIMIT VALUE

VALORE LIMITE > 40 KPa

PRESSURE TEST SAMPLE 1

PRESSIONE PROVIND 1 210 KPa

PRESSURE TEST SAMPLE 2

FRESS}DNE PH'D"JIND 2 220 KPa
PRESSURE TES

PREBﬁDNE F‘RGVIND 3 210 KPa

PRESSURE TEST SAMPLE 4

PRESSIONE PRDWNU 4 220 KPa

PRESSURE TEST SAMPLE

PRESSIONE PRGIWND 5 230 KPa

Conclusions
CONCLUSIONI
T WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE

PRODUCT
PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPEGIFIC&T] NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha cerificalion repon concems anly the 1esied samples, thit documant can ba parially reproduced any upan wisler approval by Biosser Soa
Il cetificato fguarda esclusvaments | GAmgpicni Solioposti 8 Prove, @ NoN put’ 58ane riprodotio parpialments salvo approvazions scritta da Bioser Spa

BIOSTER 5.p A sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milanao} - Via Alessandnini, 16
Capitale Sociale €2 580.000,00 - C.C.LAA. Milane 1255300 - Heg Soc. Trib Milano 275623 - Vol 7054 - Fast, 23 - Cod. Fiss 04729760183 - P. va 0B945110152



50 8001 - 150 13485

TUW Cortilind

LABORATORIO ANALISI E MISURE A. M . LAB

24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel +39 (0)35 302728 - Fax +39 (035 202515
www bioster.com  e-mail info@bioster.com
A5028 POPOLI {FPE) - Localid Candolan - Tel DBS 58 78,040 - Fax 085.58.79.608

46025 POGGID RUSCO (MM) - Via A Phva - Tal (0385 74 15 18- Fax 0385 T4 01 02

Adddional Requirements EN 550 EN 552 and EN 554 - CE MDD Cariified

6096 SANTA GHISTA (OR) - Porta Indusiriahe 1° Ireversa - Tel OTES 35 20 37 - Fax OTE3 3521 63

Spett.le / To:

BENEFIS S.RL.
VIA GUALCO, 14

16165 GENOVA (GE)

ANALYEIS CERTIFICATE 2651 - TS50 - 0302007

CERTIFICATO D'ANALISI N.2861 - T59 - 09/03/2007

Cur Labarafory Refersnce Regisler T3 -

-2

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

L] T a 1

Poge 1
Pagina 1 di 1

TITLE: TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: EN IS0 13938-1 EN 280
RIFERIMENTO NORMATIVO: EN 150 13933 1 EN 25073-3
REFERENCES TO TEST  DETERMINATION OF WET TENSILE STRENG

RIFERIMENTO A PROVE:: PRESSIONE DI SCDPF"ID UMIDO

REFERENCE DATA

DATI DI RIFERIMENTO

SAMPLES DESCRIPTION. CAMIGE COD 08500
DESCRIZIONE CAMPIONI: CAMICE COD.0650M

SAMPLEE NUMBER: 1

N® CﬁMPIDNI 1

REFERENCE: BENEFIS 5 RL - GENDVA
RIFERIM ENTI BENEFIS

WITHORAWING MADE BY. CLIEN

S.R.L. - GENOVA

PRELIEVO ESEGU!TD DA: CLIENTE

RECENWED TO LABORATORY AT. 0213200

PER‘IJENUTD IN LABDHATDRICI IL: 13/02/2007

FROOUCTION

LOTTO DI FRDDUZIDNE 0saCo02

ANALYSIS PARAMETERS
PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS
BYATI

RESULTS
RISLLTATI

LIWHT VALUE
VALORE LIMITE
FRESSURE TEST SAMPLE 1
PRESSIONE PROVING 1
PRESSURE TEST SAMPLE 2
PRESSIONE PROVIND 2
PRESSURE TEST SAMPLE 3
PRESSONE PROVINO 3
PRESSURE TEST SAMPLE 4
PRESSIONE PROVIND 4
PRESSURE TEST SAMPLE &
PRESSIONE PROVIND 5

=40 KPa
180 KPa
200 KPa
200 KPa
220 KPa
220 KPa

Canclusions
CONCLUSIONI

PRODUCT WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE S
PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECIFICATI } NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha contification repan concens only iha tesied sampies, ihe documaent can be partialiy reproduced coly upan wriller aporovl by Biaster Spa
B cariificalo rigusrds ssciussvamants | campioni sotioposti o prov, @ non put’ KaSen ripredolio parzialmanie salvid BpovAZIone scrilla da Biosiar Spa

BIOSTER S.p.A. sede lagale 20055 TREZZO SULL'ADDA (Mitano) - Via Alessandrini, 18

Capilale Sociale €2 50000000 - C CLAA Milang 1259308 - Reg. Soc Tnb Milano 275623 - Viel 7094 - Fasc 23 - Cod Fise D1729760483 - P va 08645110152



IS0 8OO - IS0 13485 - TUV Cartidiad
Baditiondl Reguiremants EN 550 EN 552 and EN 554 - GE MDD Contilied

LABORATORIC ANALISI E MISURE A M LAB

L m e e e ————

Zdﬂﬁﬂ SERIATE (BG) - "»Hi ca' Bertoncina, 29- Tul +39 {0}35 302?29 Fax +39 (0)35 302515
www bioster.com  e-mail info@bioster.com
65025 POPCILI (PE] - Localth Candolsro - Tel. DBS. D8 79040 - Fax 0B5.98 78,509

45025 POGGID RUSCO (MN) - Via A Piva - Tal 0388 74 15 18 - Fax 0386 74 01 82

OB056 BANTA GIUSTA (OR) - Pora indusiriale 1* iravarss - Tal OFE3 35 30 37 - Fax OTED 35 21 63

Spett.le | To

BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14

16165 GENOVA (GE)

ANALY5IS CERTIFICATE 820868 - TS - 03092007
CERTIFICATO D'ANALISI N.2B68 - T66 - 09/03/2007
Our Labovaiory Referencs Regsterd T/2-p. 9

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/2-p. 9

o 1

Page
Pagina 1di 1

TITLE: TECHWOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: 150

RIFERIMENTO NDRMATND IS0 9073-10
REFERENCES TO TEST- LINT ANG ORTHER PARTICLES GENERATION IN THE DRY 5TA

RIFERIMENTO A PROVE:: PULIZIA - PARTICELLE CONTﬂMINANTI

REFERENCE DATA

DATI DI RIFERIMENTO

SAMPLES DESCRPTION CAMICE COO

DESGRIZIDNE CAMFIDNI CAMECE COD.0B50M

5 NUMBER 1
N" CAMPIONI: 1

REFERENCE: BENEFIS S AL - GENOVA
RIFERIMENTI: BENEFIS S.R.L. - GENOVA

MADE BY: CL

WITHDRAWING IENTE
PRELIEVO ESEGUITO DA: CLIENTE
RECEIVED TO LABORATORY AT D2/ 12007
PERVENUTO IN LABDRATDRID IL: 13/02/2007

FROGUCTION BATCH. 028

LOTTO DI PHDDUZiDNE 098C0O02

ANALVELS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

DBSERVED PARAMETERS
PARAMETRI OSSERVATI

RESULTS
RISULTATI

TOTAL COUNT AVERAGE LOG
LOG MEDIA TCI'TALE
TOTAL AVERAGE PAR

3.4

MEDIA TDTA:LE PARTICELLE 2627

VALORE LIMITE

<3.5

Conclusons
CONCLUSIONI

PROGUCT WATHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE

PRODOTTO DENTRC' I LIMITI SF‘ECIFICATI MELLE NORMATIVE INDICATE

Tha candicBlon repor Cancarms anly e 1esiac samples; I documant can be parally feproducad onty upan wrille: approval by Bosied Spa
Il cerificato figuarda ssclussnamonls | campioni Sollopodh & prove, @ non pud’ EEsenD riprodoiie parzaimants Salva spprovazions scritta da Bicster Spa

BIOSTER S.p A sede lzgale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16

Capitale Sociain € 2.580 000,00 - C.C.LAA Milans 1256309 - Rag Soc Trib. Milano 275833 - Vol 7094 - Fase 23 - Cod. Fise 01729760163 - P, lva OBS451 101532



LABORATORIO AMALISI E MISURE A M LAB

" 24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Bertoncina, 29 - Tel. +39 (0)35 302728 - Fax +39 (0)35 302515
wiww bloster.com  e-mail: info@bioster. com
65028 POPOLL {PE) - Localith Candslarg - Tal 085 88 19040 - Fax [85.98. 70600

4025 POGGIO RUSCO (M) - Via A Piva - Tel 0388 74 15 18- Fax 0386 74 01 92
[50 8001 - 150 13485 - TUV Cerlified 02090 BANTA GIUSTA [OR) - Porte Indusirials 1% aversa - Tel 0783 35 20 37 - Fax 0783 35 21 63

Addsional Requremnents EN 550 EM 552 ard EN 554 - CE MDD Cartified

Spett.le / To:

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

ANALYSIS CERTIFICATE #2867 - TES - 03082007

CERTIFICATO D'ANALISI N.2867 - T65 - 09/03/2007
Owr Laboratary Referencs Rogeler # T/2 -0 8

Riferimento n/s Laboratorio RegistroN. T/2-p. 8

Paga 1 d 1
Pagina 1di 1

TITLE: TECHNOLOGICAL TEST
TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENGE STANDARD. EN 208
HIFERIMENTO NORMATIVO: EN 20811

ERENCES TO TEST - RESISTANCE TO WATER PENETRATION
RIFERIMEMTD A FROVE: RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE LIQUIDI

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIMENTO

SAMPLES DESCAIPTION: CAMICE COD 0650M
DESCRIZIONE CAMPIONI: CAMICE COD.0650M
SAMPLES NUMBER: 1

MN® CAMPIONI: 1

BENEFIS SRL

REFERENCE
RIFERIMENTE EENEFEE 5.R.L. - GENOVA
PRELIE"U"D EEEGUITD DA CLtENTE

REGEIVED 70 LABORATORY AT. 021
FEHVENUTD IN LABDR&TDRIO IL: 13/02/2007

LO'!TD D[ PRDDUZIDNE: 098C002

ANALYEIS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

DBSERVED PARAMETERS RESWLTS
PARAMETRI OSSERVATI RISULTATI

LIMIT VALLIE
UALGRE LIMITE =10¢cm
WATER €

C'DLGNNA D'ACQUA 11em

Gonclusions
CONCLUSIONI

PRODLICT WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENGE 5TANDA
PRODOTTO DENTRO | LIMITI SPECIFJGATI NELLE NORMATIVE INDICATE

Tha cartificalion repon concams onty the lested samplns, S documen| can be partially raproducsid obly upan wnitter spproval by Bicster Spa
Il eerilicato fguarda asclusivamanio | campsan SOROPOED & BrovE, & Non pud’ Asse rgrodotha parzalments saivo Approvasons scrsln da Bostar Spa

BIOSTER S.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capitate Bocisle €2 56000000 - C C1AA Miano 1256300 - Reg. Soc Trib Miana 275623 - Val. 7084 - Fase 23 - Cod Fisc 01729760163 . P e DBR4R1 10152



LABORATORIO ANALES! E MISURE A M LAB

EANE SERIATE fBG] -ViaCa' BHH'DI'ICII'IH 29 - Tel, +38 ( {0}35 :302??9 Fa:: +39 (0)35 302515
www.bloster.com e-mall: info@bioster.com
65028 POPOLI (PE) - Localith Candslars - Tel 08595 75,040 - Fax 085 5479 609

S6025 POGGIO RUSCO (MN] - Via A Piva - Tel 0398 74 14 18- Fax 0388 74 01 92
I5C) 13488 - TUV Cartified 09008 SANTA GIUSTA [CR) - Porto indusiriale 1° ravarsa - Tol 0783 35 20 37 - Fax 0783 35 21 83

B0 5001 -
Additional Reguermmants EN 550 EN 552 and EH - GE MDD Certifind

Spett.le [ To:

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

ANALYS\S CERTIFICATE 82864 - TE2 - 03082007

CERTIFICATO D'ANALISI N.2864 - TE2 - 09/03/2007
Qur Laboratory Rodamnce Regster# T/2-0 5§

Riferimento n/s Laboratorio Registro N. T/2-p. 5§

1T 7

Page
Pagina 1 di 1

TITLE- TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: EN (50 22612
HIFERIMENTO NORMATIVO: EN ISO 22612
EFERENCES TO TEST: RESISTANCE TO DRY MICAOBICAL PENETRATION
REFERIMENTCJ A PROVE:: RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE MICROBICA A SECCO

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIMENTO

SAMPLES DESCRIPTION: CAMICE COD.0850M
DESCRIZIONE CAMPIONI: CAMICE COD.0850M
SAMPLES NUMBER: 1

N“ CAMP[DNI 1

CE. 8ENEFIS 5
RIFERIMENTI BENEFIS S.R.L. - GENOVA
WITHORAWING MADE BY: CL
F'RELIEVG ESEEUITD DA CLIENTE
VED TO LABORATORY AT: 021
PERVENUTD iN LAEDRATURFD IL: 13/02/2007

PROCUC TION BATE

LOTTO DI FRDDUZIONE 0secoo0z

ANALYEIS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS RESULTS
EARAMETRI OSSERVATI RISULTATI

TOTAL COUNT AVERAGE [CFLITEST SAMPLE)
MEDIA TOTALE (CFUPROVINDG) 168
TOTAL COUNT AVERAGE LOG

LOG MEDIA TOTALE 2

Conglrsgns
CONC LUSIDN!
IV COMPLIANGE WITH THE LIMITS OF THE Ui EN 13795 STANDARD
CDNFDRME AL LIMITE DELLE NORMATIVA UNI EN 13785

The certifsation repon concerns anly the lealad Eamples; 1he document can be partally reproduces any upon wiitler agpraval by Bicstar Spa
B cartilicalo riguana ascusivamante | campioni Soltopast & provi, @ non pug’ essens Npnodotio parzlalments seivo approvancns scrilla da Bioser Spa

BIOSTER S.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capilale Scciale €2 580 000,00 - C.C LA A Miano 1259309 - Reg. Soc Trib. Milang 275623 - Vol 7034 - Fast 23 - Cod Fisc 01725760163 - P. va DIS45110152



LABCRATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

24068 SERIATE tEG:I Via Ca' Eurtnntma 29 - Tel +39 10}35 302?29 Fa: 439 [0135'31}2515
www. bioster.com  e-mail info@bioster, com
85028 POPOLI {PE) - Localit Candetans - Tel 08568 79 040 - Fax 0845 88 76 608

48025 POGGIO RUSCO (M) - Via A P - Tel, 0355 74 15 18- Fax 008 74 01 52
1B0-BO0A - K86 1245 - YW ok 06056 SANTA GIUSTA [OR) - Pona industriste 1* ravarse - Tel 0783 35 20 37 - Fax 0753 35 21 63

Addilions] Reguinamants EN 550 EN 552 and EN 554 {‘-E M0 Cantilimd

Spett.le ! To:

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

ANALYSIS CERTIFICATE #2056 - T54 - 030067

CERTIFICATO D'ANALISI N.2866 - TG4 - 09/03/2007
Owr Labarsiony Roference Regster® T/2.0, 7

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

| Pags a1
Pagina 1di 1

TITLE: TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENCE STANDARD: EN
RIFERIMENTO NORMATND EN I1SC 22610
REFERENCES 70 TEST RESISTANGE TO WET BAC TERIAL PENETRA TION
RIFERIMENTO A PROVE:: RESISTENZA ALLA PENETRAZIONE MICROBICA A UMIDO

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIMENTO
SAMPLES DESCRIPTION: CAMICE COO. 08
DESCHlZlDNE CAMPIONL: EAMICE COD.0550M
SAMPLES NUMBER.
N° CAMP‘IC‘NI 1
NCE: BENEFIS SRL - GEND

RIFERIMENTI EENEFIS S.R.L. - GENOVA
WITHORAWING

F-"FF.ELIE'M"GII ESEGUITD DA: GLIENTE

RECEIVED TO LABORATORY AT: 0213700

PEHVENUTD IN LABDRATDRFD IL: 13/02/2007

LDTTD DI PRGDUZIDNE' 098C002

ANALYSIS PARAMETERS
PAMMETN DI ANALISI

REBULTS
E&E&METRl DSSERVHTJ RISULTATI
]
1B 4.5
Concluson
CONCLUSIONI

PRODUCT WITHIN THE LIMITS SPECIFIED BY REFERENCE STANDARD

PRODOTTO DENTRO | LIMITI SFECiFICATI NELLE NORMATIVE INDICATE

The certification repan concams cnly the tested samples; the documen can be partially reproduced only upon weitter approval by Bicssar Spa
Il cartificalo figuarda esclusivamantn | campéon: SOHOPOS! B Prova, 8 non pud’ sssse NPOGaLD parzialments salve applovesians scorilla da Blower Spa

BIOSTER 5.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capitaie Socinls £2 SB.000.00 - C 1A A Milara 1258300 - Reg. Soc. Trib Milana 275623 - Viol T0S4 - Fasz. 23 - Cod, Fise 01739760163 - P, va 09040110153



LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

& 241)68 HEHI.I.TE IBG} ".r'ii Ca Berinn::ma 29 Tel, +:-1-'EII {0}35 302?29 Fax +39 (0)35 302515
www bioster. com  e-mail; info@@bloster, com

B5028 POPOLI (PE) - Localils Candolaro - Tel 045 98 76 040 - Fax 085 98 79805

AB0ZS POGGIO AUSCO (MN) - Vin & Piva - Tol D388 T4 15 16 - Fax OX88 74 01 52

T TR et Dt Lt witt e B B s Bt 03096 SANTA GIUSTA (OR} - Porto Indusinals 1° iraversa - Tel 0783 35 20 37 - Fax 0763 35 21 52

Spettle/ To: BENEFIS S.R.L.
VIA GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTIFICATE W2887 - TBO - GIOR2007 Poge o 1
CERTIFICATO D'ANALISI N.2862 - T60 - 09/03/2007 Pagina 1 di

Dwr Labevalory Relerence Ropeer® T/3 -0 3

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

TITLE TECHNOLOGICAL TEST

TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

BEFERENCE STANDARD, 50 807T3-10
RIFERIMENTO NORMATIVO: ISO 8073-10
REFERENCES TO TEST  LINTING IN THE DRY STATE
RIFERIMENTO A PROVE:: LINTING RILASCIO PARTICELLE DURANTE MANIPOLAZIONE

REFERENCE DATA
DATI DI RIFERIMENTD
BAMPLES DESCRIPTION: CAMICE C
DESCHIZIDNE CﬁMPJDNI CAMiCE COD.0&50M
S NUMBER 1
N' C.AMPIGNI: 1

REFERENCE: BENEFIS S.A.L. - GENOVA

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

PRELIEVO ESEGUITO Dﬁl. CLlENTE
RECEIVED TO LABORATORY AT 0241

PER\IENUTD JN LAEDRATORID IL: 13/02/2007
PRODLICTION B4
LOTTO DI PRDDUZIDNE: 098C002

ANAL SIS PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI

OBSERVED PARAMETERS RESULTS
EABAMETRI QSSERVATI RISULTATI
TOTAL COUWT AVERAGE LOG

LOG MEDIA TGTA.LE 39
TOTAL AVERAGE PARTICL

MEDIA TOTALE PAR'I'ICELLE 7243
VﬁLORE LIMITE =4
Conclusong

CDNC LUSIONI

WITHIN THE LIMITE SPECIFIED BY REFERENCE 3

PRDDC'?TO DENTRO | LIMITI SF’ECIFICATI NELLE NORMATIVE INDICATE

The canificatian rapan concerns only i laslad sampies; 1he documant can be panially reproduced only upan wrillar approva! by Biosier Soa
I carlifcato riguarda esciusvaments | CAMNON SMICPOLI a proviy, & non puc’ essane riprodolio parzisimants salva spprovazionn scriila da Bicsier Spa

BIOSTER S.p.A. sede legale 20058 TREZZO SULL'ADDA (Milano) - Via Alessandrini, 16
Capitale Sacile €2.580 000,00 - C CLA A Miana 1253308 - Rleg Soc Trib Milano 275623 - Vol 7094 - Fass 23 Cod Fisc. 01729760163 - P, lva 00940110152




LABORATORIO ANALISI E MISURE A M LAB

" 24068 SERIATE (BG) - Via Ca' Beroncina, 29 - Tel, +38 (0)35 302728 - Fax +39 (0)35 302515
www. bioster. com  e-mail; info@bioster. com

65026 POPOLI (PE] - Locaiith Candelaro - Ted 085 S8 79 040 - Fox 08558 T8 605

AGDZS POGGID AUSCO [MN) - Via A Pwva - Tel D358 74 1518 - Fax 0385 74 01 92

(R0SE SANTA GIUSTA (OR) - Porto Ingusirale 1° irsywarsa - Tel O7E3 35 20 37 - Fax 0783 38 21 63

Spett.le / To, BENEFIS S.R.L.
Via GUALCO, 14
16165 GENOVA (GE)

ANALYSIS CERTIFICATE #2675 . 73 - 0308/2007 Page
CERTIFICATO D'ANALISI N.2875 - T73 - 09/02/2007 Pagina
Clur Laboraiory Refanacs Rogister 8 T/2- ¢ 18

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

-1

r o

di

TITLE TECHNOLOGICAL TEST
TITOLO: PROVE TECNOLOGICHE

REFERENGE STANDARD: UN| 8279
RIFERIMENTO NORMATIVO: UNI 8279
REFERENCES TO TEST: LIQUD CONTR

RIFERIMENTO A PROVE:: DEIfEHMINAE!GNE LIQUID CONTROL

REFERENCE DATA
UATl Dl RlFERlHEHTD
TON: CAMIGE C

DESCRIZIDNE CﬁMPIDNI CAMICE COD.0E50M
N°I CPLMPIDNI'. 1

REFERENCE: BENEFIS 5 R.L - GENOVA

RIFERIMENTI: BENEF1S S.R.L. - GENOVA

WITHDRAWING MADE 6Y: CLIE)
PRELIEVO ESEGUITG DA: CLIENTE
REGEIVED TO LABORATORY AT- 0213500
PERVENUTO IN LAEDRATOH!O IL: 13/02/2007

FRODUCTION BATCH: 098C
LOTTO DI PRDDUZ!DNE 098C002

ANAL Y515 PARAMETERS

PARAMETRI DI ANALISI
OBSERVED PARAMETERS RESLLTS
PARAMETRI OSSERNVATI RISULTATI

WATER-HOLOING CAPACITY
CAPACITA' DI ASSORBIMENTO 41 %

Conciusians:
CONCLUSIONI
THE ASSAY WAS PERFORMED ACCORDING TO THE STANDARDS INOVC

IL SAGGIO E' STATO ESEGUITO IN CDNFURMWH ALLE NORMATIVE INDICATE

LABORAT SIBLE
D i

Tha cantificalion repart concerns anly the lesied samplas; the document can be partially reproducad only upon writler approval by Rinstar Spa
Ul coartiicalo Nguards sEciusvaments | CAmpion: sollopash o prova, & non pug’ essers Nprocolto parsalmenle salve approveang scrta da Rioster Spa

BIOSTER S.p.A. sede legale 20056 TREZZO SULL'ADDA (Milanc) - Via Alassandrini, 16
Capiale Sociake €2 88000000 - C.C LAA Milano 1259308 - Reg. Soc. Trib Milans 278523 - Vol 7004 - Fase 23 Cod Fisc 01720760163 P |va CBS49110152
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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)
I | B467939 |
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 (fiamma ai 2 CSE RF 1/75/A 2
lati)

| risultatl delle prove si riferiscono esclusivamente ai materiall presentati dal committente, non campionati dal leboratorio.
Su tutte le pagine del presente rapporlo di prova & apposio il timbro a secco dellistituto,
Tutti i materiall analizzati vengono consanvali per tre mesi,

| Responsabili delle prove V.to Il Responsabile del Laboratorio

Prof. Giuseppé Bariolini Prof artolini

Documento riservato.  MNon p{b essere pubblicato, rprodotio o diffuso in maniera parziale sEnza aulorizzazione scritta del laboratanio.

BUZZ| LABORATORIO ANALISI - Analisi. prove e ricerche Incustriali - Viale della Repubblica. § - 59100 Prato - itallg
Tel. +39.0574 589887 - Fox +39.0674 569890 - Cod. Fisc, BADDMO004E] - Piva 00337080072 - www buzaiab.it - Emal: nfo@buerab it
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RICERCHE I

PMOLUSTEIALI

RAPPORTO DI PROVA N° 07/00876

pag.2di2

Mod.018 Rev. 1 del 30.03.2004

Inizlo del rapporo di prova

MATERIALI COMBUSTIBILI

FIAMMA
(Flammability test)

SUSCETTIBILI

DALLA FIAMMA SU ENTRAMBE LE FACCE:
REAZIONE AL FUOCO MEDIANTE APPLICAZIONE DI UNA PICCOLA

Di

ESSERE INVESTITI| 04 ciooos

Norme: UNI B456 - CSE RF 1/75/A

Modalita:

nr_provette . 10(Slunghezza - Slarghezze)

\tempo di applicazione della fiamma | 12 sec_ S

Risultati:

Campione tal quale Risultato: CATEGORIA

(original sample) (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 < 5" < 10* assente 165

Si allega parte del materiale esaminato,

[

Fine de! rapporie di prova

BUZZI LABORATORIO ANALIS! - Analisi. prove e ricerche industriall - Viala dallg Reputblica, 9 - 59100 Prato - It
e to - ltalla
Tel, +39.08574.589887 - Fox +39.0574, 589890 - Cod, Fisc. 84004900481 - Pl 00337080972 - www buzziab.t - Ernal: info@buesiob it



Benefis s.r.l.

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

Arenda ceriricata
1509301 « 15013443

T

=4
a

NFORMITA'

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

PRODOTTI: CAMICI, INDUMENTI, TELI, COPERTURE, MASCHERINE CHIRURGICHE ED ALTRI
ACCESS0RI IN TESSUTO NON TESSUTO NON STERILI PER USO MEDICO
(ELENCO DETTAGLIATO DEI CODICI CONSERVATO PRESSO GLI UFFICI DEL

FABBRICANTE)
CLASSIFICAZIONE: CLASSE I, REGOLA 1- PAR. I, ALL. IX DiR. 83/42/CEE
VALUTAZIONE CONFORMITA': ALLEGATD VI

BEMEFIS s.R.L. DICHIARA SOTTO LA PROPRIA ESCLUSIVA RESPONSABILITA CHE | PRODOTT| SOPRA MENZIONATI
SONO CONFORMI ALLE DISPOSIZIONI DELLE DIRETTIVE 93/42/CEE E 47/2007/CEE Sul DISPOSITIVI MEDICI
RECEPITE IN ITALIA CON D.LGS. 46/97 E37/2010.

TUTTA LA DOCUMENTAZIONE RELATIVA E CONSERVATA PRESSO GLI UFFIC| DEL FABBRICANTE

STANDARD APPLICATI: EN IS0 13485:2016, EN IS0 14971:2012, EN 13795-1:2018, EN 13795-
2:2019, EN 14683:2019, EN IS0 10993-1:2010, EN I1SO 10993-5:2009, EN I1SO 10993-10:2013, EN ISO
14155:2012, EN 15986:2011, EN ISO 15223-1:2017, EN 1041:2013, EN I1SO 780:2016EN 150 11607-
1:2014, ENISO 11607-2:2014

ORGANISMO NOTIFICATO: NON NECESSARIO
MaRCATURA CE DAL: 27/07/1999
DaTA DI EMISSIONE: 17/10/20189
: EFIS 8.1,
FirmA: AAALL e~
STEFANIA PicA

AMMINISTRATORE DELEGATO

BENEFIS s.r.1

il Res iofhse Qualith
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( DAKKS
e, Deutsche
: Akkraditieningssiela
D-IM-11321-01-00

Certificate
No. Q6 036403 0029 Rev. 00

Holder of Certificate: BENEFIS s. r. |I.
Via Gualco, 14
18165 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 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
abave has established and is maintaining a quality management system (excluding subclause 7.3,
which meets the requiraments of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.: ITAS0T48815
Valid from: 2018-1017
Valid until: 2020-08-31

Date, 2018-10-17 ;

Stefan Preil

Page 1af2
TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body « Ridlerstralie 65 - 80338 Munigh » Germany
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( DAKKS

Deutsche
Akkredifierungssrelie
D-ZM-11321-01-00

Certificate

No. Q6 036403 0029 Rev. 00

Product Sanice

Applied Standard(s): EN!SO 134852016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(IS0 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2018

ilitvlias)* BENEFIS s. 1. I,
F“'mﬂ'“}' Via Gualco, 14, 16165 Genova, ITALY

Bensfizs.r. I
Via Spenda 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
" o g0
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body » Riclerstraie 85 « 80338 Munich » Germany oV
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ZERTIFIKAT ¢ GERTIFICAZI'E *

CERTIFICATO

N° Q6 036403 0028 Rev. 00

Titolare del certificato:

Marchio di
certificazione:

Campo di applicazione:

Benefis s.r. |.
Via Gualeo, 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 Cerificazione TUV SUD Product Service GmbH certifica che la societd
sopramenzionata ha istituite @ mantiene un sistema di gestione qualita (fatta eccezions per la
sottoclausola 7.3) conforme al requisiti dellale) normale) elencata(s). Vedere anche note sul

redro.

N*® del rapporto:

Valido da:
Valido fino al:

Data, 2018-10-17

Pagina 1di2
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CERTIFICATO
N° Q6 036403 0029 Rev. 00

¢ CERTIFICAT

Norma(e) applicata(e): EN ISO 13485:2016
Dispositivi medici - Sistem| di gestione per la qualita -
Requisiti per scopi regolamentari
(1SO 13485:2018)
DIN EN 1S0 13485:2016

Stabilimento(i): Benefis s, r. |,
Via Gualco, 14, 16185 Genova, ITALIA

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

Benefis s, 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, guanti e dispositivi ospedalieri di con-
sumo. Gestione della produzione e distribuzione di sacche
urina, garze e medicazioni, dispositivi medici per anestesia
& ossigenoterapia, infusione e in tessuto non tessuto e di-
spositivi medici per chirurgla
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢



(( DAKKS

Deutsche
Akkraditierungsstelle
D-7h-11323-01-00

Product Service
N° Q6 036403 0029 Rev. 01
Titolare del certificato: BENEFIS s. r. I
Via Gualco, 14
16165 Genova
ITALIA
HH HT BEMNEFIS 5. 1. |
Stabilimento(i): Via Gualco, 14, 16165 Genova, ITALIA
Benefis s. 1. |
Via Sponda Muova, 47, 16165 Genova, ITALLA
Benefis s.r.l.
Via Gualeo, 36-40, 16165 Genova. ITALIA
Marchio di
certificazione:
i Distribuzione di dispositivi medici per urologia, chirurgia,
Gam.pﬂ C.h cardiochirurgia, anestesia e rianimazione, sistemi per infusione e
applrcazmne: 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

Normaf(e) applicata(e): EN SO 13485:2016
() app () Dispositivi medici — Sistemi di gestione qualita -

Requisiti per scopi regolamentari
(IS0 13485:20186)
DIMN 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 dellale) normale) elencata(e). Vedere anche note sul retro.

N® del rapporto: ITA1472072
Valido da: 2020-09-01
Valido fino al: 2023-08-31

COn

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

Pagina 1 di 1
TUV SUD Product Service GmbH » Certification Body » Ridlerstrafle 65 « 80332 Munich - Germany
Traduzione per scopi informativi. La sola versione inglese (tedesca) & legalmente vincolante.



CERTIFICATO |

Nr 50 100 9908 - Rev.05
Si attesta che / This is fo cerify 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 1-16165 GENOVA (GE)
MAGAZZINI / WAREHOUSES:

VIA SPONDA NUOVA 47 I-16165 GENOVA (GE)
VIA GUALCO 36-40 I1-16165 GENOVA (GE)

E COMFORME Al REQLASITI DELLA NORMA,
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTC CERTIFICATO E 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
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

LEIF EiF

= 'n

(IAF 14, 04, 29)

Per |'Crganisma di Certificazione Validita /Validity
For the Certification Body
ACCREDIA :t’ TOV italia S.r.l. Dal / From: 2018-09-04
il e, Rt All Tor 2020-08-31
SGO N° 0494

w:md,ﬂl:-:wdvum e et Q ™

oty oA, A i s (—‘"‘ 3~ Q= Data emissione / Printing Date
Furytdn Agieminer iy L

Andrea Coscia 2018-09-04

Ciwrsticre Dwvigions Managemenl Service

PriMA CERTIFICAZIONE [ FIRST CERTIRICATION: 2010-10-01
LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATD E SUBDRDINATA A SORVEGLIANZA PERICIDICA A 17 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA 4
GESTIONE AZIENDALE CON PERIOMCITA TRIENNALE

THE WALNVTY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNLAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHE AND OM THE COMPLETE REVIEW OF
COMPANYS MANAGEMENT SvSTEM AFTER THREE-VEARS'

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

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

CERTIFICATO

Nr. 50 100 9908 - Rev.006

Si attesta che / This is fo cerlify that

IL SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OF

BENEFIS S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVA:
REGISTERED OFFICE AND OFPERATIONAL SITE

VIA GUALCO 14 1-16165 GENOVA (GE)

MAGAZZINI { WAREHOUSES
VIA SPONDA NUOVA 47 1-16165 GENOVA (GE)
VIA GUALCO 36-40 I1-16165 GENOVA (GE)

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

UNI EN I1SO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDD PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE I5 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 (1aF 04, 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'Organisme di Cerificaziona Validita Validity
n‘I}. For the Cartification Body ,
R R TOV Italia S.r.l TR e
SGO N° 04
i ok Al Ta: 2023-08-31
et degh Accordi o Wi FReofins e il
b A m iLAL
Sgaanory of EA WF and LAC Mutus!
Aecogracn Ageamanes @ g Data emigsione / Issuing Date
Andrea Coscia 2020.07-24

Cirattore Drigione Busingss Assurance

Prima CERTIFICATIONE | FIRST CERTIRICATION: 2010-10-01
LA VALIDITA DEL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A& 12 MESI E AL FIESAME COMPLETO DEL SIETEMA O
GEETIONE AZEENDALE CON PERIQDICITA TRIENMALE

THE WALIDITY OF THE PRESENT CERTIFICATE DEFENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 13 MONTHS AND DN THE COMSLETE REVIEW OF
COMPANYS MANSTEMENT 3YSTEM AFTER THREE. VEARS

TOV Italia S.r.). » Gruppo TOV SUD » Via Carducci 125, Pal. 23 « 20098 Sesto San Giovanni [MI) » ltalia » www.tuvit  TOV™



