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CERTIFICATE N° 442DM14

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

SVAS BIOSANA S.p.A.

Via Perillo, 34 - 1T 80047 SAN GIUSEPPE VESUVIANO (NA)

Nelle Strutture Operative di cui in allegato 1 él'ptesente Certificato.
e per le attivita elencate T
In the Operative Units as per Annex 1 of this Certificate-and for the indicated aciivities

T TS é conforme allanorma
> is in compliance with the standard

UNICEI EN 1SO 13485-2021 (ISO 13485=2016) \—

per i seguenti Processi
s concerning the following kinds of Processes-

o Progettazione e produzione di dispositivi medici:
sistemni e kit completi per campo operatorio, teli e accessori per campo operatorio,
dispositivi di somministrazione compresi gli.aghi spinali, prelievo e sistemi completi-per |'aspirazione chirurgica,

dispositivi per apparato urcgenitale, ovatta e cotone idrofilo. ) -

Progettazione, produzione; distribuzione anche a domicilio df dispositivi medici:-

dispositivi di protezione e ausili per 'incontinenza; dispositivi per medicazioni standard e specialistiche.
Progettazione ed erogazione di servizi di assistenza domiciliare per la fornitura di dispositivi medici.
Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzione di centrali di sterilizzazione
Progettazione e gestione della produzione di dispositivi medici invasivi in relazione a orifizi naturali ad uso gastrointestinale.
Commercializzazione di dispositivi medici non attivi-e non impiantabili. :

Design and production of medical devices: complete systems and kits for the operating field, towels and accessaries for the operating field,
administration devices-including spinal needles-and-complete systems for stirgical suction, devices for urogenital apparatus, wadding and hydrophilic-cotton wool
Design, prodtiction and distribution, even at home, of medical devices: pratection devices and incontinence aids, devices for standard and specialist dressings.
Design and provision of home care services far the supply of medical devices. Design and provision of the service for the management arid operation of sterilization centers.
Design and production management of invasive medical-devices in relation to natural orifices for gastrointestinal use:

Marketing of non active non implantable medical devices

Il presente Certificato & saggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la Certificazione in vigore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requireents established in the Rine for the certification in foree applicatlz \
Il presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell'Allegato 1
itis Certificate stiodid b made publc only in integral form camplere Anpox [
In case i discordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificate, fare riferimento alla lingua italiana
In case-of discrepencies between thelanguages wied in the tanslation of the contentof tiis certificate, please refer 1o the talian longuage

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

LS00

Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza
First Issue Date First Issue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date

1987-06-23 ~2009-10-12 2023-12-10 2026-12-18

ACCREDIA X,

UENTE (TAUANO DI ACCREDITAMENTO ~

SGQ N° 0234
Membre degll Accordi di Mutuo Riconescimente EA, TAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutuz/ Recognition Agreements
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Allegato 1 al Certificato n° 442DM14
Annex 1 of Certificate 442DM14

Unita

Indirizzo Sede

Oggetto

FARMEX

Via Colle, 104 — T 80049
SOMMA VESUVIANA
NA

Progettazione, produzione e distribuzione, anche a domicilio, di dispositivi medici: dispositivi di
protezione e ausili per I'incontinenza, dispositivi per medicazioni standard e specialistiche.
Progettazione ed erogazione di servizi di assistenza domiciliare per |a fornitura di dispositivi medici
Progettazione 2 produzTcme di d'sposffvi medici: ovatta e cotone idrofilo.

Design, production and distribution, even at home, ofmemcnf (fevfced Protective devices and incontinence aids;
devices for standard and specialist dressings. Desigin and pravision of home care services for the supply of medical devices
Design and production of medical devices: wadding and hydrophilic cotion wool:

SVAS

Via Trentola, 71T
80049 SOMMA
VESUVIANA NA _

Via Genio Militare,

Localith Pentelete — IT _

80044 OTTAVIANG NA-

Commercializzazione di dispositivi medici non attivi-non impiantabili: dusposmw da somministrazione, -
pre!:evo e racco[ta d|5p05|t|v1 per medlcazmm standard e spemalwstlche, disposstm di protemone e ausm
= = perincontinenza,

M arkett'lq of non active nan implantable medical devices: devices for administration, callecting and picking; protefrron
- devices and uuontmen ce aids; dewces for standard and specialist dressings.

MEDICAL

Via Trentola, 7 - IT
80049 SOMMA
VESUVIANA NA

Via Genio Militare,”
Localita Pentelete = IT
80044 OTTAVIANO NA

Progettazione e produzione di dispositivi medici:
sistemi e kit completi per campo operatorio; teli e'accessori per tampo operatorio,
dispositivi per medicazioni standard e spemal:s he, dispositivi di scmministrazione compresi gli aghi
spinali, prelieve e sistemi completi per I aspirazione chirurgica, dlsposmw per-apparato urogenitale.
Progettazione e gestione della produzsone di dispositivi medidi invasivi in relazione 2 orifizi natural
“ad uso gastromtestmale

Design and prodtiction of medmm’ devices: systems cmd operating packs for surgery site, rowe[s and accessories for surgery
site, devices for stondard-and specialist dressings, devices for administration including spinal needles; complete systems for
surgical aspiration, devices for urogenital apparatus.-Design and production management of invasive medical-devices in
reﬂcmen tonatural orfffces for gaqfromremnaf use,

2023-12-10

Le validita del presente A\Iegato & vincolata & quella del Certificato N 442DM14
Thevalidity of this Annex is bound to the Certificate N 4420M14

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR

Dr. Ing. Roberto Cusolito

ACCREDIA X,

LENTE [TALANG DI ACCREDITAMENTO ~’

SGQ N° 0234

Membro degli Accordl @l Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert it | italcertsri@legalmail it
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CERTIFICATO N° 4425GQ13

CERTIFICATE N° 4425GQ73

Si certifica che il
this is to certify that

Sistema di Gestione per la Qualita
Quality Management System

messo in atto da
implemented by ) —

SVAS BIOSANA S.p.A.

Via M. Perillo, 34 - IT 80047 SAN GIUSEPPE VESUVIANO (NA)

Nelle Strutture Operative di cui in altegato 1 al presente Certifi cato e per le attivita e[encate
In the Operafzve Units as.per Annex of this-Certificate-and forthe: Indicated activities

e conforme alla norma
is in compliance withthe standard

UNI EN ISO 9001- 2015 (1SO 9001- 2015)

per i seguenti Processi- —1 —
confemma the following kinds of Processes

Progettazione e produzione di dispositivi medici: sistemi e kit completi per campo operatorio, teli e accessori per campo operatono,
dispositivi di somministrazione compresi gli aghi spinali, prelievo e sistemi completi per I'aspirazione chirurgica, dispositivi per apparato urogenitale,
ovatta e cotone idrofilo. Progettazione, produzione, distribuzione anche a domicilio di dispositivi medici: dispositivi di protezione e ausili per
I'ncontinenza, dispositivi per medicazioni standard e specialistiche. Progettazione ed erogazione di servizi di assistenza domiciliare per la fornitura di
dispositivi medici. Erogazione di servizi di relazione con il cliente, il consumatore ed il cittadino, attraverso centri di contatto, compresi Call Center.
Progettazione ed erogazione del servizio di gestione e conduzicne di centrali di sterilizzazione. Progettazione e gestione della preduzione di dispositivi
medici invasivi in relazione a orifizi naturali ad uso gastrointestinale: Commercializzazione di dispositivi medla non attivi e non [mplantablll presidi
medico chirurgici, medicinali per uso umano e veterinarie, articoli sanltarc vari e cosmetici.

Design and production of medical devices:complete systems and kits for the operating field, towels and accessories fm the cperating field, administration devices mciudmg spinal
needles and complete systems for surgical-suction; devices for urogenital apparatus, wadding and hydrophilic cotton woal, Design, production and distribution, even at home, of
medical devices: protection devices and incontinence aids, devices for standard and specialist dressings. Design and provision of home care services for the supply of medical
devices. Provision of relationship services with the customer, ihe consumer and the citizen, through contact centers; including call centers. Design and provision of the service for
the:management and operation of sterilization centers; Design and production managerent of invasive medical devices in relation to iiatural orifices for gastrointestinal use
Marketing of non active non implontable medical devices, medical-surgical devices, medicines forwuman and veterinary use, various sanitary articles, and cosmetics.

Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la Certificazione in vigore applicabili.
This Certificate shall satisfy the requirements established in the Rule for the certification in force applicable,
Il presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell'Allegato 1
This Certificats should be made public only in integral form complets-Anfiex 1

In caso di d1scordanza tra le lingue utilizzate nella traduzione del contenuto del presente certificate, fare rlfenmento alla lingua italiana
In case of discrepancies between the languages used in the transiation of the content of this certificate, please refer to the ltalion language

L'AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING.DIRECTOR

IRIARY =SS5

Dr. Ing. Roberto Cusolito

Data di Prima Emissione Data di Prima Emissione ITALCERT Data di Rinnovo Data di Scadenza
First Issue Date First [ssue Date ITALCERT Renewal Date Expiration Date
2003-02-27 2008-10-12 2023-12-10 2026-12-18

Settore IAF 14 —-04 - 12 — 35 -29 17

ACCREDIA X,

L'ENTE ITALIANO DH ACCREDITAMENTO

SGQ N° 023
Membro degll Accordi di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recegnition Agreements

ITA]_CERT S.rl. | Viale Sérca, 336 - 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail it
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Allegato 1 al Certificato n® 4425GQ13
Annex 1 of Certificate 4425GQ13

Unita Indirizzo Sede Oggetto
Progettazione, produzione e distribuzione, anche a domicilio, di dispositivi medici: dispositivi di
protezione e ausili per I'incontinenza, dispositivi per medicazioni standard e specialistiche.
Progettazione ed erogazione di servizi di assistenza domiciliare per la fornitura di dispositivi medici.
i Erogazione di servizi di relazione con il cliente, il consumatore ed il cittadino,
Via Colle, 104 ~ IT 80043 attraverso centri di contatto, compresi Call Center.
FARMEX SOMMA VESUVIANA Progettazione e produzione di dispositivi medici: ovatta e cotone idrofilo
hE Produzione di articoli-sanitari vari,
- Design, production and di Smbuuon, event at home, of medical devices: protective devices and incontinence aids; devices for
standard and specialist dressings. Design and provision of home care Services and after-sales services for the supply of
B medical devices. Provision of relationship services with customers, consumers and citizens, hrough contact centers, including
Call Center. Design and production of medical devices: wadding and hydrophilic cotton wool. Production of various sanitary.
Via Trentola, 7.~1T Commercizlizzazione di dispositivi-medici: dasposwtww da sommmlstraznone, prelievo e raccolts; d|sp051tzw
800439 SOMMA per medicazioni standard e specialistiche, dispositivi di-protezione e-ausili per | \ncontmenza
VESUVIANANA Commercializzazione di presidi medico-chirurgici, preparati galenici,-
SVAS - 5 . medicinali per uso-umana e veterinario, articoli sanitari vari e cosmetici.
Via Genio Mllltare,_ ——|=Marketing of medical devices: devices for administration, collecting and-picking; protection: devices and incontinence aids;
Localita F’_en?‘:-'l?te =TT devices for standard-and specialist dressings. Mancﬂrmq of medicat-strgicat-supplies, galenic pre,aamnons
80044 OTTAVIANO NA medicinal products for humon-and veterinary use, various sanitary articles and cosmetics.
Progettazione e produzione di dispositivi medici:
Via Trentola, 71T sistemi & kit completi per campo operaterio; teli e accessori per campo| operatono, d[sposwtrw per
80049 SOMMA _medicazioni standard e specialistiche, dispositivi di somministrazione compresi gil aghi spmah
VESUVIANA NA prelievo e sistemi completi per I'aspirazione chirurgica; dISpOSItIVI per apparato urogenitale.
MEDICAL e ~Progettazione e gestlone della produzione di dispositivi medici invasiviin relazione a orifizi naturali
“fia Genlo Milifare, ad uso gastrointestinale.
Localita Pentelste — IT Design qnd praduction of njedicaf ;felv(ces: s_v;tems cm.ci operating ‘pqckr forsrurgerg site, f‘owe{s and-accessories for surgery
80044 OTTAVIANO NA site, devices for standard and specialist dressings, devices for administration including spinal needles; complete systems for
surgical aspiration, devices for urogenital apparatus_Design-and.production managemem af invasive-medical devices.in
- relatiorrto nm‘um! orifices for gastrointestingl use
La validita de\ presente Allegato évincolata a queHa del Certlﬁcato N 4425GQ13
The validity of this Annex.is bound to the Certificate N 4 425GQ13
2023-12-10

Settore IAF 14 — 04 - 12 - 35-29 17

I AMM[NISTRATORE DELEGATO
“MANAGING-DIRECTOR

PR/ S

Dr. Ing. Roberto Cusolito

ACCREDIA X

LENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

SGQ N° 023
Membre degll Accordl di Mutuo Riconoscimento EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAF and ILAC Mutual Recognition Agreements

ITALCERT S.r.. | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI) | tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail.it






