
sŝĂ��͘�'ƌĂŵƐĐŝ͕�ϴͬϭϬͬϭϮͬϭϰ� 
ϰϬϬϭϴ�^ĂŶ�WŝĞƚƌŽ�ŝŶ��ĂƐĂůĞ�;�KͿ 

dĞů͗͘�Ϭϱϭ͘ϴϭϭϵϬϱ�ͼ�&Ăǆ͗�Ϭϱϭ͘ϴϭϭϭϴϱ 
ǁǁǁ͘ĨĂƌŵĂĐĂƌĞ͘ŝƚ��-��ĐŽŵŵĞƌĐŝĂůĞΛĨĂƌŵĂĐĂƌĞ͘ŝƚ 

^ĐŚĞĚĂ�ƚĞĐŶŝĐĂ�Ěŝ�ƉƌŽĚŽƩŽ�ĚĞƐƟŶĂƚĂ�ĂůůĂ�&ĂƌŵĂĐŝĂ�ĞĚ�ĂŐůŝ�Ăůƚƌŝ�ŽƉĞƌĂƚŽƌŝ�ĚĞů�ƐĞƩŽƌĞ͘ 

�ŽĚ͘�ϵϴϯϱϴϯϲϯϲ�-�ϭϮϱD> 
 
 
�ŽĚ͘�ϵϴϯϱϴϯϲϱϭ�-�ϱϬϬD> 

A983583636

A983583651

Società Certificata ISO 13485:2016 

�ůĂƐƐŝĮĐĂǌŝŽŶĞ͗��ŝŽĐŝĚĂ�;�ƵƚŽƌŝǌǌĂǌŝŽŶĞ�ĚĞů�DŝŶŝƐƚĞƌŽ�ĚĞůůĂ�^ĂůƵƚĞ�ŶΣ�/dͬϮϬϮϬͬϬϬϲϱϲͬ
�hdͿ͘� 

�ŽŵƉŽƐŝǌŝŽŶĞ͗� 
^ŽůƵǌŝŽŶĞ� ĂĐƋƵŽƐĂ� ƉƌŽŶƚĂ� Ăůů͛ƵƐŽ� Ă� ďĂƐĞ� Ěŝ� WsW� /ŽĚŝŽ� Ăů� ϭϬй͕� ƉŽůŝǀŝŶŝůƉŝƌƌŽůŝĚŽŶĞ͕�
ĐŽĨŽƌŵƵůĂŶƟ�ĞĚ�ĂĐƋƵĂ�ĚĞƉƵƌĂƚĂ͘� 

�ĂƌĂƩĞƌŝƐƟĐŚĞ͗� 
&ůĂĐŽŶĞ�ƐŝŐŝůůĂƚŽ�ĐŽŶ�ƚĂƉƉŽ�Ěŝ�ƐŝĐƵƌĞǌǌĂ�;�ĂŶƚŝďĂŵďŝŶŽ�Ϳ�ƉĞƌ�ĞǀŝƚĂƌŶĞ�ů͛ƵƚŝůŝǌǌŽ�ĞƌƌĂƚŽ�Ğ�
ůŝŵŝƚĂƌĞ�ůĞ�ĐŽŶĚŝǌŝŽŶŝ�Ěŝ�ƉĞƌŝĐŽůŽ͘��ůů͛ŝŶƚĞƌŶŽ�ğ�ƉƌĞƐĞŶƚĞ�ƵŶ�ďĞĐĐƵĐĐŝŽ�Ă�ĐŽŶŽ�ƉĞƌ�ĚŽƐĂͲ
ƌĞ�ůĂ�ĨƵŽƌŝƵƐĐŝƚĂ�ĚĞů�ƉƌŽĚŽƚƚŽ͘�/ů�WƌŽĚŽƚƚŽ�ƉƌĞƐĞŶƚĂ�ƵŶ�ĐŽůŽƌĞ�ƌŽƐƐŽ�ĞĚ�ğ�ŝŶŽĚŽƌĞ͘ 

WƌŽĚŽƚƚŽ�ŝĚŽŶĞŽ�ƉĞƌ�ŝŶƚĞŐƌĂǌŝŽŶĞ�Ěŝ��ĂƐƐĞƚƚĞ�Ěŝ�WƌŽŶƚŽ�^ŽĐĐŽƌƐŽ�ĐŽŶĨŽƌŵŝ�н�Ăů��D�
ϯϴϴ�–��ůůĞŐĂƚŽ�/�WĂĐĐŚĞƚƚŝ�Ěŝ�ŵĞĚŝĐĂǌŝŽŶĞ�ĐŽŶĨŽƌŵŝ�Ă��D�ϯϴϴ�–��ůůĞŐĂƚŽ�Ϯ͘ 

�ĞƐƟŶĂǌŝŽŶĞ�Ě͛ƵƐŽ͗� 
�ŝƐŝŶĨĞǌŝŽŶĞ�Ğ�ĚĞůŝŵŝƚĂǌŝŽŶĞ�ĚĞů� ĐĂŵƉŽ�ŽƉĞƌĂƚŽƌŝŽ͖��ŝƐŝŶĨĞǌŝŽŶĞ�ĚĞůůĂ� ĐƵƚĞ� ŝŶƚĞŐƌĂ͖�
�ŶƟƐĞƫĐŽ�ŵŝĐƌŽďŝĐŝĚĂ�ŶĞŐůŝ�ĂŵďƵůĂƚŽƌŝ�ŵĞĚŝĐŝ͘ 
�^�>h^/sK�h^K��^d�ZEK 

WƌŽƉƌŝĞƚă���ŐĞƌŵŝĐŝĚĞ�Ğ�ƚŽƐƐŝĐŽůŽŐŝĐŚĞ͗�� 
/ů��ŝƐŝŶĨĞƩĂŶƚĞ�/ŽĚŽƉŽǀŝĚŽŶĞ�ŚĂ�ĐŽŵĞ�ƉƌŽƉƌŝĞƚă�ƉƌŝŶĐŝƉĂůĞ�ƋƵĞůůĂ�Ěŝ�ƉĞŶĞƚƌĂƌĞ�ƌĂƉŝͲ
ĚĂŵĞŶƚĞ�ŶĞůůĂ�ƉĂƌĞƚĞ�ƉƌŝŶĐŝƉĂůĞ�ĚĞŝ�ŵŝĐƌŽƌŐĂŶŝƐŵŝ͘�>Ž�ŝŽĚŽƉŽǀŝĚŽŶĞ�ğ�ĂƫǀŽ�ĐŽŶƚƌŽ�ŝ�
ŐĞƌŵŝ�ŐƌĂŵ-ƉŽƐŝƟǀŝ͕�ŐƌĂŵ-ŶĞŐĂƟǀŝ͕�ůŝĞǀŝƟ͕�ƐƉŽƌĞ�Ğ�ǀŝƌƵƐ͘��ŽŶƟĞŶĞ�ŝů�ϭϬй�ĐŝƌĐĂ�Ěŝ�ŝŽĚŝŽ�
ůŝďĞƌŽ�ĚŝƐƉŽŶŝďŝůĞ�ĐŚĞ�ǀŝĞŶĞ�ƌŝůĂƐĐŝĂƚŽ�ŐƌĂĚƵĂůŵĞŶƚĞ�ŝŶ�ƐĞŐƵŝƚŽ�Ăů�ĐŽŶƚĂƩŽ�ĐŽŶ�ŝů�ƐƵďͲ
ƐƚƌĂƚŽ͘�>͛ĂŶƟƐĞƉƐŝ�ǀŝĞŶĞ�ĞƐƉůŝĐĂƚĂ�ĚĂůůŽ�ŝŽĚŝŽ�ůŝďĞƌŽ�ĐŽŶ�ƵŶ͛ĂǌŝŽŶĞ�ŽƐƐŝĚĂŶƚĞ�ĚŝƌĞƩĂ͘ 

�ŽƐĞ͕�DŽĚŽ�Ğ�ƚĞŵƉŝ�Ěŝ�ƐŽŵŵŝŶŝƐƚƌĂǌŝŽŶĞ͗� 
/ů��ŝŽĐŝĚĂ�ƉƵž�ĞƐƐĞƌĞ�ƵƟůŝǌǌĂƚŽ�ƉƵƌŽ�Ž�ĐŽŶ�ƵŶĂ�ĚŝůƵŝǌŝŽŶĞ�ĚĞů�ϱϬй͘� dĂŵƉŽŶĂƌĞ� ĐŽŶ�
ĐŽƚŽŶĞ�ĂďďŽŶĚĂŶƚĞŵĞŶƚĞ�ŝŵďĞǀƵƚŽ�Ěŝ�ƐŽůƵǌŝŽŶĞ͘ 
�ǀŝƚĂƌĞ�ů͛ƵƐŽ�ĐŽŶƚĞŵƉŽƌĂŶĞŽ�Ěŝ�Ăůƚƌŝ�ĂŶƟƐĞƫĐŝ�Ğ�ĚĞƚĞƌŐĞŶƟ͘ 

dĞŵƉŝ�Ěŝ�ĐŽŶƚĂƩŽ͗� 
hƟůŝǌǌĂƌĞ�ŶĞůůĂ�ƉĂƌƚĞ�ŝŶƚĞƌĞƐƐĂƚĂ�ƉĞƌ�ĐŝƌĐĂ�ƵŶ�ŵŝŶƵƚŽ͘�/Ŷ�ĐĂƐŽ�Ěŝ�ŝƉĞƌƐĞŶƐŝďŝůŝƚă�ĂůůŽ�ŝŽĚŝŽ�ƌŝĚƵƌƌĞ�ů͛ŝŵƉŝĞŐŽ͘� 

sŝƚĂ�ĚĞů�ƉƌŽĚŽƩŽ͗� 
>Ă�ĐŽŶĨĞǌŝŽŶĞ�ŝŶƚĞŐƌĂ�Ğ�ĐŽƌƌĞƚƚĂŵĞŶƚĞ�ĐŽŶƐĞƌǀĂƚĂ�ŚĂ�ǀĂůŝĚŝƚă�ϯ�ĂŶŶŝ͘�/ů�ƉƌŽĚŽƚƚŽ�ŶĞůůĂ�ƐƵĂ�ĐŽŶĨĞǌŝŽŶĞ�ŽƌŝŐŝŶĂůĞ�ŶŽŶ�ĚĞǀĞ�ĞƐƐĞƌĞ�
ĐŽŶƐĞƌǀĂƚŽ�Ă�ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ�ŵĂŐŐŝŽƌĞ�Ěŝ�ϯϬΣ�͕�Ă�ƌŝƉĂƌŽ�ĚĂ�ĨŽŶƚŝ�Ěŝ�ĐĂůŽƌĞ�Ğ�ƵŵŝĚŝƚă�Ğ�ŶŽŶ�ĞƐƉŽƐƚŽ�Ă�ůƵĐĞ�ƐŽůĂƌĞ�ĚŝƌĞƚƚĂ͘� 

�ŽŶƐĞƌǀĂǌŝŽŶĞ�Ğ�ƐŵĂůƟŵĞŶƚŽ͗� 
EŽŶ�ĚŝƐƉĞƌĚĞƌĞ�ŝů�ĐŽŶƚĞŶŝƚŽƌĞ�ŶĞůů͛ĂŵďŝĞŶƚĞ�ĚŽƉŽ�ů͛ƵƐŽ͘��ŽŶƐĞƌǀĂƌĞ�Ă�ƚĞŵƉĞƌĂƚƵƌĂ�ĂŵďŝĞŶƚĞ�Ğ�Ăů�ƌŝƉĂƌŽ�ĚĂůůĂ�ůƵĐĞ͘ 

ZĂĐĐŽŵĂŶĚĂǌŝŽŶŝ͗� 
dĞŶĞƌĞ� ĨƵŽƌŝ�ĚĂůůĂ�ƉŽƌƚĂƚĂ�ĚĞŝ�ďĂŵďŝŶŝ͘�EĞů�ŵŽŵĞŶƚŽ�ĚĞůů͛ƵƟůŝǌǌŽ� ŝŶĚŽƐƐĂƌĞ�ŐƵĂŶƟ�ƉƌŽƚĞƫǀŝ͘� /Ŷ�ĐĂƐŽ�Ěŝ�ĐŽŶƚĂƩŽ�ĐŽŶ�Őůŝ�ŽĐĐŚŝ�
ůĂǀĂƌĞ�ƐĐƌƵƉŽůŽƐĂŵĞŶƚĞ�ĐŽŶ�ĂĐƋƵĂ�ƉƵƌĂ͘�/Ŷ�ĐĂƐŽ�Ěŝ�ŝŶŐĞƐƟŽŶĞ�ĐŽŶƐƵůƚĂƌĞ�ŝů�DĞĚŝĐŽ͘��ƩĞŶĞƌƐŝ�ƐĐƌƵƉŽůŽƐĂŵĞŶƚĞ�ĂůůĞ�ŝƐƚƌƵǌŝŽŶŝ�ƉĞƌ�
ů͛ƵƐŽ͘��ŽŶƐĞƌǀĂƌĞ�ŝů�ŇĂĐŽŶĞ�ůŽŶƚĂŶŽ�ĚĂ�ĂůŝŵĞŶƟ�Ğ�ďĞǀĂŶĚĞ͘�EŽŶ�ƌŝƵƟůŝǌǌĂƌĞ�ŝů�ĐŽŶƚĞŶŝƚŽƌĞ͘� 

^ŵĂůƟŵĞŶƚŽ͗�^ŵĂůƟƌĞ�ƐĞĐŽŶĚŽ�ůĞ�ŝŶĚŝĐĂǌŝŽŶŝ�ƌŝƉŽƌƚĂƚĞ�ŝŶ�ĞƟĐŚĞƩĂ͕�ǀĞƌŝĮĐĂŶĚŽ�ůĞ�ĚŝƐƉŽƐŝǌŝŽŶŝ�ĚĞů�ƉƌŽƉƌŝŽ�ĐŽŵƵŶĞ͘� 


