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Dott. Antonio Brighenti
Milano, 28/06/2018 STERIS S.p.a.

Via Volta, 20

24068 Trescore Balneario BG

Ns. rif.; 8151/2018-FG

Oggetto:  Certificazione di Conformita del Vs. Sistema di Gestione UNI CEI EN ISO 13485:2016 -
ns. Rif DM-091/09

Con la presente abbiamo il piacere di trasmetterVi

“CERTIFICATO N° 447BDM13"
UNI CEl EN 1SO 13485:2016

modificato dal Sottocomitato Tecnico Scientifico di Sistema di “ITALCERT" ed attestante la
conformita del Sistema di Gestione adottato presso la Vs. Sede.

Vi ricordiamo che |'utilizzo del marchio ITALCERT & soggetto alle prescrizioni contenute nel
Documento R-002 "Regolamento per I'utilizzo del marchio ITALCERT da parte di Aziende con
Cerlificazione di Sistema Qualita” gid in Vs. mani e visionabile sul sito internet www.italcert.it. In
particolare Vi segnaliamo che qualsiasi utilizzo difforme da quanto previsto dal Regolamento stesso
deve essere autorizzato da ITALCERT.

Il presente certificato annulla e sostituisce il precedente n® 447BDM12.

Cordiali saluti.

ALCERT S r.l.

ﬁ’éfntfé’ £ca Grosdmi
Setlore Carlificazjone
Sistemi di Gestlpne

Allcs.
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CERTIFICATO N° 447bDM13

CERTIFICATE N* 447bDM13

Si certifica che il
thus is to cortily that

Sistema di Gestione per [a Qualita

Chuality Mumragenient Svstein

messo in allo da
implemented by

STERIS S.p.A.

Via E. Alessandrini, 16 — 1T 20056 TREZZO SULL'ADDA (MI)

Nelle Strutture Operative di cui in Allegato 1 al presente Certificato e per le attivita elencate
I Operating Structuras of which i Ansiex 110 this corttficate and for the activities ksted

e conforme alla norma
fs iy compliance with the standard

UNI CEl EN SO 13485-2016 (ISO 13485-2016)

per i sequenti Processi

concanung the following kinds of Frocesses

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
(ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccaggio e consegna)
Servizio di ricondizionamento di endoscopi flessibili
(verifica funzionale, lavaggio manuale, alta disinfezione).
Servizi di manutenzione di strurmentario chirurgico.
Hospital sterilization unit management (pick up, decomntamination, disinfection, packing,
sterflization, warehousing and delivery). Reprocessing service of flexible endoscopes
{functionally control, hand washing, high disinfection). Surgical instrument maintenance services,

H presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizioni stabilite dai Regolamenti per la Certificazione in vigore applicabili.
Mg Covidzoafe shall safndie thir eguapcenenis eratlshed v e Bukes \a the Cortale iz gy force apedcatih:
Il presente certilicala deve essere reso pubblico solo in forma integrale comateto dedlaliegato 1
Tas orvteliciatis sawv imaly [ mack puaidla o G infergs o S Coergthotes off Ao
i can di discordanza 1ra le linque uliizzate nella traduzione del conteruto del presente Certiticalo, lare siferimento alla lingua italiana.
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ALLEGATO 1 AL CERTIFICATO n°® 447bDM13

Annex 1 at Certificate No, 4476007137

STERIS S.p.A.

Pag tdi 3

Sede - Site Indinzzo - Address __Processi — Processes

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminaziane, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, staccaggio e consegna).

Servizio di ricondizionamento di endoscopi fiessibiii
Via Volta, 20 {verifica funzionale, lavaggio manuale, alta disinfezione).
Sede. 24069 TRESCORE BALNEARIO Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico,

Operativa (8G) Hospital seriligation unit imanageinent
(pick up, decontamination. disinfection. packing, stenfization,
warehousing and delivery).
Reprocessing service of flevible endoscopes
(tunctionally control hand washing, high disinfection).
Swrigical istrurnent maintenance services,

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione

(ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
/o ASL sterilizzazione, stoccaggio e consegna).

Via Renato Paolini, 47 Servizi di manutenzione di strumentaria chirurgico,
65124 PESCARA (PE) Hospital steriization unit roanagement
{pick w2, decotamination, disinfection, packing.

sterilization. vwarehousmng and delivery}

Surepeal mstrurment SAIHNSHIICE SEIVIERS.

Centrale di
Sterilizzazione

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccaggio e consegna).

Servizio di ricondizionamento di endoscopl flessibili

colUsin®7 {verifica funzionale, lavaggio manuale, alta disinfezione).
Via della Costituzione, 7 Servizl di manutenzione di strumentario chirurgico.

53036 POGGIBONSI (Sl) Hosprlal sterlizition unft management
{pick up, decontarmination, disinfection, packing, stenbhzation
warehousing and defivery).
Reprocessing serviee of fevible endoscopes
ifinctionally comtrol, hand washing, fugir dismtection)
Surgueal inghument Mainlenanee senvices.

Centrale di
Sterilizzazione

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
(ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccagglo e consegna),

Servizio di ricondizienamento di endoscopi flessibili

c/o ASL {verifica funzionale, lavaggie manuale, alta disinfezione),
Localita Rivie di Mottala Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico.

53045 MONTEPULCIANO (S} Hospitad sterfizalion umt management
vk up, decontarmination. dismoction, packing, sterfization
waratiotising and defnery),
feprocessimg sence of fevibla endduscopes
{functionally control hand wastng, igh disinfection)
Surgpcal ingtronent mAmMenace services

Centrale di
Sterilizzazione
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Centrale di
Sterilizzazione

¢/o AS. 10 VENETO QRIENTALE
Via Nazario Sauro, 23
30027 SAN DONA' DI PIAVE (VE)

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
(ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazlone, stoccaggio e consegna).

Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico,
Hoigtal steriizatmn unit management
ek up, elecantamination, disirtection, packing,
sterlization, warghousing and delnery).

SHEQIGH ISIURent IGNEIIICE SeIvICes,

Centrale di
Sterilizzazione

¢/o Ospedale S. Carlo Borrameo
Via Pio ll, 3
20153 MILANOQ (M1

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
(ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccaggio e consegna),

Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico.
Hospital sterlization unit management
(enck up, decomanmination, dsmifection. packng,
stendization, warehousing and delivery).

Swrgreal instrument myenance services.

Centrale di
Sterilizzazione

¢/o OSPEDALE
Via dei Carpani 16/z
31033 CASTELFRANCO VENETO
(™)

Gestione di centrali aspedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccaggio e consegna).

Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico,
Hosprtal sterilization urit management
{uick wpy, decontamination, disinfection, packng,
steiization, warehiousing s delivery),

Surgreal instromant Manienance senaces.

Centrale di
Sterilizzazione

c/o OSPEDALE di PISTOIA
Via Ciliegiole, snc
51100 PISTOIA (PT)

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterillzzazione, stoccaggio e consegna).

Sarvizi di manutenzliane di strumentario chirurgico.
Haspital stealization umit managemcnr
{ick upy decontanination, disinfoction, packing,
stevdizaton, warehousing andf lefivery).

Surgicol instrument imaintenance senaces

Centrale di
Sterilizzazione

c/o OSPEDALE
Piazza Del Volontariato, sn
52025 MONTEVARCHI (AR)

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccaggio e consegna).
Servizio di ricondizionamento di endoscopi flessibili
{verifica funzionale, lavaggio manuale, alta disinfezione).
Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico.
Hospital sterlization wwt management
foick ugx decontamination, dismieciion. packing, sterdizition
warehousing and delivery).

Reprocessing service of Hexible endoscones
flunctionalfv control, hand washing, tvaly dismifection).
Susgecad instrianent maimtenance services

Centrale di
Sterilizzazione

cfa ASL
Via Saffi, 118
65026 POPOLI (PE)

Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccaggio e consegna).

Servizi di manutenzione di strumentaric chirurgico,
Hospital sterdi=ation wmt management
foick up. decontammation, disinfection, packing,
sieitizantion. warehousm e detieery),

Staticet sl ument mamEnnce senaces.
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Gestione di centrall ospedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,

¢/0 ASSI sterilizzazione, stoccaggio e consegna).
Centrale di S~ s Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico
Steril ] Via Brigata degli Alpini, 22 ‘ o ) gica.
teriizzazione 65017 PENNE (PE) Hospital stentization unit managoment

ok, decomtamination, dsinfection. packing,
stendization, waehousing and delivery).
Surgical instrument aimlenance senvices
Gestlone di centrali ospedaliere di sterilizzazione
{ritiro, decontaminazione, disinfezione, confezionamento,
sterilizzazione, stoccaggio e consegna).
Servizio di ricondizionamento di endoscopi flessibili

. ¢/0 OSPEDALE NUOVO di BIELLA {verifica funzionale, lavaggio manuale, alta disinfezione).
ngtrale' = Via ippocrate, 7 Servizi di manutenzione di strumentarlo chirurgico.
Sterilizzazione 13875 PONDERANO (BI) Hospital stenfization unit management

{pick v, decortarmination, disinfection. packing sterilization,
warehausing and dofiveryl,

Reprocessing service of flevitde endoscopes
(functionally control hand washing, hioh disinfection).
Surmical instriment maitlenance services,
Gestlone di centrali ospedaliere di sterilizzazione

¢/o OSPEDALE (ritiro, decantaminazione, disinfezione, confezionamento,
) FATEBENEFRATELL sterilizzazione, stoccaggio e consegna).
Centrale di San Ciovanni Calabita Servizi di manutenzione di strumentario chirurgico.
Sterilizzazione Via di Ponte Quattro Capi, 39 Hospital stenlization umt management
00186 ROMA (RM) (ick u,u,.qecrjmrmmnemou _m'sinfec!ic;.v{, prickinigy
sterifization, warchausing and delivery),
s ) Surgical instrment maintonance services.
2 Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
{ritfro, decontaminazione, disinfezione, confezionamanto,
¢/o POLICLINICO sterilizzazione, stoccaggio e consegna).
Centrale di UNIVERSITARIO GEMELLI Servizi di manutenziane di strumentario chirurgico.
Sterilizzazione Largo Agostino Gemelli, 8 Hespstal stevilizittion unit management
00168 ROMA, (RM) Guick w, decontammation, disinfeciion, packing
steritization, wyehousing and defivery)
Suroica instrument iraiestenance services,
Gestione di centrali ospedaliere di sterilizzazione
¢/o ENTE OSPEDALIERO {ritiro, decontaminazione, disinfezione, confazionamento,
- REGIONALE MIULLI sterilizzazione, stoccaggio e consegna).
Centrale di Strada Provinciale, 127 Km 4,100 Servizi di manutenzione di strumentaric chirurgico,
Sterilizzazione 70021 ACQU AVIV'A delle FO'NTI Hospital stonfizations urit management
(BA) {pick up. decontamination, !f.'jl]‘rft?{.‘ﬁ{}l!, packing
Sterilization. warehousing and defivery).
Stergical festrument maintonance services
Pagddi3
La validita del presente Allegato é vincolata a quella del certificato 447bDiM13
The valicity of this Annex is bound to that of the J47hDM 3 corfificate
iL PRESIDENTE
THEPRESIDENT
// "”’X’ %" R
Prof. Dr, Carlo Tribuno
2018-06-08
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