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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di
qualita della produzione
Production quality assurance system approval

Certificato N.
Certificate No 2364

Seturida [Allegato v deba Ciresva Europea I342CEE (recepit con || Dhg n. 46 der 24872013397
Accordiog o Annes ' of EC Ditactive S3420GEE {ax fransposed info tiy o 40 issed on 2402/ 1957)
DRGANEMO NOTFICATOH NOTIFIED BODY

ICIM S.p.A. - Identification number: 0425
Piazza Don Enrica Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (MI) - ITALY

WISTE L ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTTE IN CONFORMITA ALLALLEGATON DELLA DIRETTIVA EURDFEA
SMHOEE DICHIARA GHE IL SISTERA O GARANZN DT QUALNTA TIELLA BRIEUZIGNE ATTUATO DA

(I FHE BASS OF THE ASSESSMENT F‘EFQFGI?MEA:J‘ ACCORDING TOAMNEX V. OF EG DIREC TIVE 83M4210EE
CECLARES THAT THE BROGUCTION GUALITY ASSURANTCE SYSTEM eENFORCED BY

KNOW MEDICAL S.r.l.

Sede Legale: Via G. Verdi. 15 — 46012 Viadana (MN) - Italia
Sede Operativa: Via Guido Rossa, 36 — 2.1, Gerboling - 46019 Viadana (MN) - [talia

PER | SEGLENT] TIP! O PRODOTTI, PROCESS!, SERVIZ] r
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PROGUCTS, PROCESSES, SERWCES

Dispositivi per infusione: pompe slastomeriche. Set per soluzioni antiblastiche.
Aspirasaliva flessibile Set con filtri leucocitari. Tamponi oculafi sterili,
Aghi di Huber sterili, Kit Procedurali

Infusion deviees: elastomeric pumps. Set for antiblastic solutions. Flexible saliva ejector.
Sets with leukacyte filter. Sterile eye patch, Sterile Huber needles. Surgical kits

infiizyon cihazfan: elastometrik pompalar Antiblastik solilsyeniar i¢in setler.
Esnek saliva ejektdrd.
Likosit filtreli-tostier. Sterll gbz yamasi, Steril Huber jgneleri. Cerrahi kitler.

E CONFORME Al REQUTSITI { 13 i COMPLIANTE WITH BECLIREMENTS

Allegato V della Direttiva Europea 33/42ICEE
Anmex Vof EC Directive 934 2/CEE

Per Pidonlilicszicne dei modeli d) prodotio vedere I'&llegato ! For ierdifcation of e Mnooel e see Alines

I prasente Carlificais & da ribaners valido soo se accomaagrald dal raiative Allsiato | This Cerificata i vand anly wilfoiia relzlive Anosx

i~

ICIM S.p.A.
' PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE OATA DI SCADENZA
| FIRST IS3UE CLURRENT L35LE EXFING DATE
2710412011 2710412016 26/04/2021
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ICIM
Approvazione del sistema di garanzia di

qualita della produzione
Production quality assurance system approval

BLEEGATO AL ANNER TO

Certificato N.
Certificate No. 23 64

Secondo 'heaats Y delia Dirstiva Europea S342ICEE (reeepita con il Ty o, 46 del 2410201987
Ageiing fo Ariney V¥ of EC Direptive 934 HCEE (54 ransposed inko Gy no. 48 (ssus o 24024 997]

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI
IDENTIFICATION OF THE MODEL! TYPE

Dispostivi per infusione — pompe elastomeriche {Classe lla)
Infuston devices elastomeric pumps (Class Hla)
infiizyon cihazlan: elastomerik pompalar {Sinif lia)

Denominazione Prodotto /#Product rame / Urdiniin Adi Codice / Code/ Kodu

Pompe elastomeriche { Standard elastomeric pumps
Standart elastomenk pompalar

ESO xxx O

Pompe elastomeriche con bolo | Elastomeric pumps with balus
Boluslu elastomernk pompalar '
ESTxxx O

Legenda Legend

ES = identifica |a famigha delle "Pompe elastomeriche’ / Family of elastomeric pumps.

0 = identifica || modello senza bole / model without bolus

1 = identifica Il medello con bolo / model without bolus

xxx = stringa di 3 caratterl numener identficant] in modo univoco |l tipe di pompa
elastomerica | Model numencal code of the pumps

O (lettera)= stetllizzato ad Ossido dl Etilene | Ethyleneoxide sterilization

Acitdamalar:

ES: Elastomerik pompa grubu

0. Bolussuz mode!

1. Bolussuz model

Xxx, Pompalatin numenk mode! kodu
O (harf). Etifen oksit ile sterilizasyon

ICIM S.p.A.
b= I _
i._—..:l PRIME EMIZSICNE EMIGSIONE CORRENTE LA L) SUADENZA
:_I FIRSTIS3UE CURRENT IS5UE EXFIRING BATE
o
& 27/04/2011 27104/2016 26/04/2021
£
=
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di
gualita della produzione
Production quality assurance system approval

ALLEGATOLAL 1 ANNEX TD

Certificato N 2364

Certificate No

Secondo | Afegato ¥ della Dietive Earopea S342TEE (recepitaoon |0y n.46 del B40e0 %7
Acpording o Annes Vol B0 Diredive STHZ0EE (as lnmsbosed inta Dl o 48 Saued on 2000A957)

Set per soluzioni antiblastiche | Sets for anliblastic solutions (Classe lla)
Antittastik solisyoniar icin seffer (Sl a} '

Dencminazione Prodotte / Product harme S Urgndn Ad Coadice ! Coda/ Kady

ONCOFUX

ONCOFLX
FL2 wwx O

Legenda Megend .

FL2 = famiglia setantiblastici / Family of antiblastic solutions

xxx =stringa di 3 caratter] numerici identificant! in modo univoco Il singole set / Model
numerical code of the set '

O (lettera)= sterilizzato ad Ossido di Etilene / Ethyleneoxide sterilization

Agiklarmalar

FL2 Antiblastit soldisyomaricin sefler
Xxx Setin pismerik mode! kodu

Q (harf) Etilen oksil lle sterilizasyon

T
fact e
<. ;%. =

ICIM S.p.A.

PRMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE [ T, DS CADE NS,
FIRSTISSLIE CHRRENT TSSLE EXPRING DATE
27/04/2011 27/04/2016 26/04/2021
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di

qualita della produzione

Production quality assurance system approval

ALLEGATO AL { ANNEX T

Certificato N.
Certificate No. 2364

Seroada FAlepat V delfa Girtliva Evrapea 93 200EE frocepita con 4 Ly o 48 dal 240201047
According i Anniex V of EC Direclive S3M20EE fas fansposed inlo Dy no. 46 issued on 2340027957)

Aspirasaliva flessibile | Flexible sallva gjector (Classe lla)
Esnek saifva efeklord (Sinf la)

Denominazione Prodotto / Product name / Urtingn A

Codice [ Code/ Kody

Aspirasaliva flessibile 13 cm
Esnek saliva gspiratoril 13 om

Ka3-xxfylz

Aspirasaliva flessibile 15 cm
Esngk saliva aspiratiris 15 om

KS-outyiz

Legendall.egend :

xx = colorazione | colour y = quantita per confezione [ quantity for pack z=15

(sterile) / M (non sterile)

Actklamalar:
X renk  y Paket basina adet z=35: SteriliN: {non steril)

e
¥ —-—’—'—'_'_'_'_'_

L=}~ &
ICIM 5.p.A.
FRIMA EMISSIDNE ERISSIONE CORRENTE [AATA DI SCADENZA
FIRET IS5UE CURRENT ISSUE EXEIRING DATE
27104/2011 27/04/20186 26/04/2021
IS5 o o bl i - Tz Then Torion Mape Th- 2000 Say Sosann (M)
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di

gualita della produzione

Production quality assurance system approval

ALLEGATCOAL + ANNEX TO,

Certificato N
Certificate No 2364

Seconde 'Megste V della Ciretliva Suropeg S542CEE {reoepita cun | Dig n. 46 del 24100 By
Apcarding foAnnes Vol EC Dirsclive D24 2A0EE (a5 Tansposed Tk D o 48 lslad oo 24020997)

Set con filtri leucocitari | Sets wilh leukooyte filter [Classe |la)

Lékostt filirel setler (Simif l1a)

Denominazione Prodotto / Product name / Uriindn Adi

Set con filt leucocitari '
Lilkosit filtrell set

LRF sxx O

Codice / Cods/ Kodu |

Legendall.egend/ Agiklamalar xxx = varianti di prodotte / product version /£ xxo ardn

versiyonu

Tamponi oculari sterili { Sterife eye patch (Classe 1s)
Steril gdz yamas| (Sinif Is)

Denominazione Prodotto / Praduct natne / Urinin Adi

E

Codice { Code/ Kodu

Tamponi oculari sterill
Steril gz tamponu

TPy xxowzz O

Legenda/lLagend

y (bordo adesivo ladhesive adge ) = 1 (presentel with) - 0 (assente [ withou!)
xxxX = dimensioni {size zz = pezzl per confezione ! quantily for pack

Aciklamalar:
Y [adezif kenar) = 1 (igenr) — 0 {icarmez)
Foocd algh zz. paket sayis

e T

%?_ e S

ICIM S.p.A.

PRIMA, EMISSIONE EMISSIOHE CORRENTE
FIRET IS5UE CUREENT I58UE
2710472011 2710412016

Lol L SCADENZA
EXFIHING DaTE

26/04/2021

G St B nmed - =iaern RonEmooiapen M 20089 Gasio SandGseammi (i)
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di

qualita della produzione

Production quality assurance system approval

ALLEGATC AL ANNER TO

Certificato M.
Cartificate No. 2364

Seconde I'legate V della Diretiiva Evropea SYLEICEE irecapda con 1l Diy n. 46 del 24021997}
Aot lo Annes Vol EC Dirgchive 834 2CEE (a5 fransposed inhe O no. 45 fsaed on 24024397

Aghi di Huber sterili | Sterile Huber needles. (Classe lla)

Steril Huber [gnsleri (Sinif l1a).

Denominazione Prodotto / Product name / Uriiniin Ady ~ Codice ( Code/ Kodu
Aghi di Huber steril) ! Sterile Huber meedles,
Steril Huber igneten
8 HMxggyyzz(

Legendallegend

x = 0 . dritio! stralght - 1° curvolcurved - 2 con prolunga/with exfension - 3 ‘can

profunga e raccordo Y | wilh extension and Y connectar

gg= diametro in gauge / diameter gauge, yy = lunghezza in mm / fength in mm —

zz = numerl progressivi | sequential numbers

Aciklamalar,

A=z, 1 edn, 2 uzatmal, 3 vzatmal ve Y konskisro

34 gap ayan, vy mm olarak uvzunluk
£z sira sayilar

&—%Ym’

ICIM S.p.A.
PRIMA EMISSIONE EMISZIONE CORRENTE DATA DI ECADENTA
FIRET IS5UE CURRENTISSUE ERFRING DATE
27/04/2011 2710412016 26/04/2021
BAN RN anaipuaics - FuRza JocknisoMate il T8 = 20095 Gesio:San Jizeann (M Anmex Page 55
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di

qualita della produzione

Production quality assurance system approval

ALLEGATO AL FANNEX TGO

Certificato M.
Certificate No. 2364

Secondn [Alenate V della Uinstiva Enropes S04 2ICEE (recepita con il Cha n. 46 dal 201021887
Accoreitng fo Annes ¥ of EC Direetive S3MBCES (as ansposed viio D nm. 48 Saued an 240240507

Kit Procedurali /- Surgical Kits {Classe Hla)
Cermahi kitler (Sinif lla)

Denominazione Prodotto / ?—"_raduc._‘r name / Urinan Ad

Codice | Code’ Kodu

Kit Procedurall ! Surgical Kits. .
Cerrahr kitler

KITxxxC

Legendallegend @ xxx = procadura chirurgica ! surgical procedure
Acikiamalar Xxx Cerrahl prasedir

.
#.Z-f";?"’-) -

ICIM S.p.A.
FRIMA EMISSIONE EAMISSICNE GORRENTE
FIRSTISS0E CURRENT 1550
27/04/2011 27104/20186
It .-:M S = maosrimcs s Figzra Do Em (el f".-'l:'-.|‘.-|'_t|ll_ Fh VLR melnSan il

B Fa B SCADENZA
EXRIRING DATE

26/04/2021

(LT TR P

Anney Fages &fc




