MINISTERO DELLA DIFESA
AGENZIA INDUSTRIE DIFESA
STABILIMENTO CHIMICO FARMACEUTICO MILITARE

Via Reginaldo Giuliani, 201 - 50141 Firenze (FI)

E-mail: scfm@aid.difesa.it — PEC: scfm.aid@postacert.difesa.it

PROPOSTA DI AGGIUDICAZIONE NR. 374 DEL 25/06/2024

OGGETTO: PROCEDURA NEGOZIATA SENZA BANDO SOTTO SOGLIA A MENTE DELL'ART. 50
COMMA 1 LET E) DEL D.LGS. 36/2023 (FORNITURE E SERVIZI PARI O SUPERIORI AD EURO
140.000 EURO ED INFERIORE ALLA SOGLIA COMUNITARIA) PER LA FORNITURA DI
RICARICA ALLESTIMENTO KIT DIAUTOMEDICAZIONE.

Codice NUTS: ITI14

ClG: B1240DDCD7

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO PER LA FASE DI AFFIDAMENTO
PREMESSO CHE:

- con Determina a contrarre n. 185 del 18/03/2024 questa Amministrazione ha
deliberato l'indizione di una procedura sotto soglia ai sensi dell’art. 50 comma
1) lettera E del d.lgs. 36/2023 mediante la procedura MEPA denominata “RDO
SEMPLICE” (n. 4201938) per la fornitura di N. 4.400 ricariche per allestimento
kit di automedicazione individuale.

- alla predetta procedura hanno partecipato i seguenti Operatori Economici:

FLAMOR SRL - P.Iva: 01906320039
OMINIA GROUP SRL - P.lva:01758040834
SATCOM SRL - P.lva: 01084800315

- in un primo momento, scaduto il termine ultimo per la presentazione delle offerte, a
seguito di malfunzionamento della Piattaforma Mepa non e stato possibile visionare
le Offerte formulate dai suddetti partecipanti;

- alfine di poter ricevere ed esaminare le offerte dei testé richiamati Concorrenti
si & proceduto alla richiesta - a mezzo pec/mail - dell’estratto prodotto dalla
piattaforma MEPA contenente I'offerta presentata nei termini previsti. 7
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AGENZIA INDUSTRIE DIFESA
STABILIMENTO CHIMICO FARMACEUTICO MILITARE

Via Reginaldo Giuliani, 201 - 50141 Firenze (FI)

E-mail: scfm@aid.difesa.it — PEC: scfm.aid@postacert.difesa.it

- a seguito della risoluzione dei problemi MEPA si & potuto procedere all’esame, a
mezzo della stessa piattaforma elettronica, delle Offerte presentate dai Concorrenti
che qui di seguito in ordine alfabetico si riportano:

FLAMOR SRL - P.Iva: 01906320039 €.214.280,00
OMINIA GROUP SRL - P.Iva:01758040834 €.211.112,00
SATCOM SRL — P.Iva: 01084800315 €.154.000,00

- Dagli esiti della predetta procedura & risultato migliore offerente, secondo il criterio
di aggiudicazione del minor prezzo, I'operatore economico:

SATCOM SRL - P.lva. 01084800315 avente sede legale corrente in
MONFALCONE (GO) Viale SAN MARCO N. 58/A;

- al fine di procedere all’affidamento della fornitura si & proceduto ad avanzare
una richiesta di chiarimenti all'operatore economico SATCOM SRL, quale
migliore offerente, circai prodotti a “marchio registrato” elencati nel C.T. posto
a base di gara;

- il succitato migliore offerente ha fornito i richiesti chiarimenti sottolineando la
perfetta equipollenza dei prodotti dallo stesso offerti alle specifiche tecniche
poste a base di gara;

- non sussistendo alcuna dichiarazione di infungibilita per i prefati prodotti, vige
il principio di equivalenza da appurare a cura della Stazione appaltante;

SI E’ PROCEDUTO:

- ad acquisire la campionatura della ricarica proposta da SATCOM SRL da
sottoporre all’esame organolettico da parte della Componente Tecnica dello
5.C.F.M.:

SI E’ ACCERTATO CHE:

- ilcampione esaminato -alla presenza del Direttore dello p.t., del Capo Servizio
Amministrativo p.t., del Direttore Tecnico p.t. e del Responsabile della
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Programmazioni p.t. - soddisfa sostanzialmente i requisiti propri del pari
prodotto registrato;
I'offerta economica presentata & congrua;

VISTI:

il Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici in
attuazione dell'articolo 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al
Governo in materia di contratti pubblici”;

Legge 14 giugno 2019, n. 55 recante disposizioni urgenti per il rilancio del
settore dei contratti pubblici, per [I'accelerazione degli interventi
infrastrutturali, di rigenerazione urbana e di ricostruzione a seguito di eventi
sismici;

la legge di conversione 29 luglio 2021, n. 108, recante: «Governance del PNRR
e prime misure di rafforzamento delle strutture amministrative e di
accelerazione e snellimento delle procedure;

lo Statuto e il Regolamento di organizzazione dell’Agenzia Industrie Difesa;

la legge 7 agosto 1990, n . 241, “Norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai procedimenti amministrativi”;

le Linee guida ANAC;

la sentenza del Consiglio di Stato, sez. Ill, 19 giugno 2017, n. 2983 e
giurisprudenza ivi richiamata, e la sentenza del Consiglio di Stato, del 25
settembre 2017, n. 2040 che confermano I’assoluta centralita del ruolo del RUP
nell’ambito dell’intero ciclo dell’appalto, nonché le cruciali funzioni di garanzia,
di trasparenza e di efficacia dell’azione amministrativa che ne ispirano la
disciplina codicistica;

D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33 come modificato dal D.lgs. 97/2016;

CONSIDERATO CHE:

& stata acquisita la seguente documentazione afferente all’'Operatore
economico proposto per I'affidamento:
e Tenuto conto della rotazione ex. Art 49 D.LGS 36/2023;
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e Dall’elenco abilitazioni presente sulla piattaforma MEPA I'O.E. risulta
abilitato alle funzioni richieste;

* Lavisura camerale a mezzo di piattaforma “VerifichePA”;

* La presenza delle annotazioni sul casellario ANAC “non comporta
I'automatica esclusione della partecipazione alle gare pubbliche”;

* Laregolarita contributiva e previdenziale mezzo della piattaforma INPS.

ACCERTATO CHE:
dalle verifiche succitate non emergono elementi ostativi all’affidamento,
PROPONE

I"aggiudicazione, ai sensi dell’art. 17 comma 5 del D.Lgs. 36/2023, -a favore
dell’'operatore economico SATCOM SRL - P.lva. 01084800315 avente sede
legale corrente in MONFALCONE (GO) Viale SAN MARCO N. 58/A;

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO PER LA FASE DI AFFIDAMENTO

Magg. co io BETTIO

PPV

IL CAPO GESTIONE}:\INANZIARIA

Ten.Col. com Ij.ng| DE SORBO



Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante: GIMA
Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:
Codice nazione fabbricante: IT - ITALIA
Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:
Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM:

Codice attribuito dal fabbricante: 25527
Nome commerciale e modello:
Classificazione CND:

Descrizione CND:

Normativa:

. it A7 S

Elenco dei dispositivi medici

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati
Dati aggiornati al:28/09/2024

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

IDENTIFICATIVO
TIPOLOGIA DI

BD/RDM
Dispositivo 1788049 S 25526; 25527
Dispositivo 2449888 S 25526, 25527

ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL
COMMERCIALE CND
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
E

CLASSE  DATA PRIMA
NORMATIVA
CE PUBBLICAZIONE
|-
Classe |
D.L.vo
non
46197
sterile
attuazione 13/02/2019
e senza
Dir. CE
funzioni
93/42
di
misura
R1 -
Reg. UE
CLASSE 12/07/2023
2017/745

<< < Pagina:1 > >> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:2

& Scarica il dataset

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

DATA FINE
PARTITA
IMMISSIONE  RUOLO co
DENOMINAZIONE IVA/VAT
IN AZIENDA FISCALE
NUMBER
COMMERCIO

11/07/2023  FABBRICANTE GIMAS.P.A, 00734640154 00734640154

FABBRICANTE GIMAS.P.A. 00734640154 00734640154

https://www.salute.gov.itlinterrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServIet?action=ACTION_RICERCA
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LACCIO EMOSTATICO MILITARE - nero

Codice:

Categoria:

Unita di vendita:
Quantitativi minimi:
Dispositivo:

Classe:

NSIS:

CND:

EAN13:

Descrizione:

25527 e
Lacci emostatici

1 pz.

1

Dispositivo medico

I
2449888

V9003
8023279255270

LACCIO EMOSTATICO MILITARE - nero

Utilizzato principalmente per fermare emorragie massicce degli arti sul campo o in
condizioni di emergenza preospedaliera.

Monouso, facile da usare, applicabile con una mano dal paziente stesso o da un primo
soccorritore.

Migliora I’efficienza dell’emostasi.

Consente la regolazione rapida e semplice della pressione.

Adatto per artisuperiori e inferiori.

In tessuto sintetico con fibbia in materiale termoplastico e argano sicuro.
Dimensioni: 95x4 cm.

Istruzioni multilingue: GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR, Arabo.

Gima S.p.A. Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Tel. 199 400 401 - Fax 199 400 403



PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TOURNIQUET PER APPLICAZIONI MILITARI - COMBAT APPLICATION TOURNIQUET - GARROT MILITAIRE
TORNIQUETE DE COMBATE - TORNIQUETE DE APLICAGAO EM COMBATE . .
COMBAT APPLICATION TOURNIQUET - IMANTAZ IEXAIMHE MEPIAESHE MAXHE - ba.all dsuals aladda

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui
si ha sede. « All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and competent authority of the member state where your
registered office is located. Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et  I'autorité compétente de I'état
membre ol on a le siége social. « Es necesario informar al fabricante y 2 la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede sabre cualquier incidente
grave gue haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado. « E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro
onde ele est4 sediado qualquer acidente grave verificado em relagdo ao dispositivo médico fornecido por nos. « Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelie-
ferten medizinischen Ger&t muss unbedingt dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerat verwendet wird, gemeldet werden. « Xe epiTwon
TOU SIATTIOTWOETE OTroIodMTTOTE GoBapd TEPIGTATIKG OF OXEON HE TNV IATPIKI} CUCKEUT Trou oag Trapéxoupe Ba TIPETTE! VA TO QVOPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH| KAl oTnNV appédia apxn
TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTTOI0 BPICKEDTE. * Les ol U gl Ayl 3 amald Abially dsliall Geall ] 4 Ly M bl jlealls et Lok wy yuhad sols s oe g 3N e

1 Passante fascia - Band loop - Boucle de la bande - Bucle de la cinta
Fivela da faixa - Bandschlaufe - ©nAid 1pdvra - aloadl Gls

2 Barretta di caricamento - Windlass rod - Tige du guindeau
Varilla del cabestrante - Haste do torniquete - Drehknebel - PABGOG - Loyl Lac

3 Clip di fissaggio barretta - Rod locking clip - Clip de verrouillage de la tige
Clip de bloqueo de la varilla - Grampo de bloqueio da haste
Clip zur Knebelsicherung - Favi{og aogahiong papdou - Gl elute

4 Fascia auto aderente - Self adhering band - Bande auto-adhésive
Cinta autoadhesiva - Faixa autoaderente - Selbsthaftendes Band

AUTOKOAANTOG INAVTAG - 3ualll Sl
5 Strap di fissaggio barretta - Rod securing strap - Sangle de fixation de la tige

Correa de sujecion de la varilla - Presilha de fixacdo da haste -
Gurt zur Knebelsicherung - Iudvrag acgdahiong pdRdou - Lyl Lae (pals by yu

Avvertenza: Se utilizzato conformemente alle indicazioni, questo tourniquet & un dispositivo sicuro ed efficace per il contenimento di emorragie delle estremita
potenzialmente letali. Se data la situazione non si ha la certezza o abbastanza tempo per determinare da dove effettivamente I'emorragia ha avuto origine, il
tourniquet pud essere efficacemente applicato sopra ai vestiti il pit in alto possibile sulla gamba o sul braccio. 11 tourniquet non deve essere applicato sopra
oggetti solidi sottostanti all'abbigliamento. Appena la situazione lo consente I'arto ferito deve essere esaminato e il tourniquet riposizionato 2-3 pollici sopra alla
ferita direttamente a contatto col corpo.

1. - IT Applicare il tourniquet in prossimita del punto di sanguinamento e fare passare ['arto ferito attraverso il passante della fascia.
GB Apply tourniquet proximal to the bleeding site and place the wounded limb through the band loop.

FR Appliquez le garrot en amont du site de I'hémorragie et passez la bande autour du membre blessé.

ES Aplique el torniquete en posicion proximal al area de la hemorragia y pase la extremidad herida a través del bucle de Ia cinta.
PT Aplicar o torniquete na posigao proximal em relagdo ao local da hemorragia e colocar o membro ferido através da faixa,

DE Das Toumiquet proximal zur Blutungsstelle anlegen und die verletzte Extremitat in die Mitte der Bandschlaufe positionieren.
GR Eg@appéoTe Tov Iudvra kovrd oTo onpeio aioppayiag Kal ToTTeBETrOTE T0 TPAUNATIUEVO GKPO EVTOG TG BnAIGS Tou ipdvra.

Lolall ks Jals lall Cilall sy il fse e il alall s SA




2, - IT Tirare la fascia con forza e stringere richiudendola su
se stessa.

GB Pull the band very tight and fasten it back on itself.

FR Serrez bien la bande et fixez-la en la retournant sur el-
le-méme.

ES Tire firmemente de la cinta y ajlstela sobre si misma.

PT Puxe a faixa de modo a ficar bem apertada e aperte-a
sobre si mesma.

DE Das Band straff zuziehen und auf der Riickseite befesti-
gen.

GR TpaBRgTe ToV Iudvra oAl o@IxTd Kal ac@alioTe Tov TTavw
aTov i3I0 Tov IpdvTa.

il gl (A0 550 alayly Sy alyall cad SA

3. - IT avvolgere la fascia attorno all'arto.

GB Adhere the band around the limb.

FR Enroulez la bande autour du membre en veillant a ce qu'elle
y adhére bien.

ES Cifia la cinta alrededor de la extremidad.

PT Passe a faixa em redor do membro.

DE Das Band um die Extremitét herum anheften.

GR ZrepewoTe TOV INAvTa yUpw armmé To akpo.

bl Jsa duky alhadl 5 SA

4. - IT Riawvolgere la barra sino a che I'emorragia di sangue
rosso e brillante si blocca.

GB Twist the rod until bright red bleeding stops.

FR Tournez la tige jusqu'a ce que I'hémorragie rouge vif s'ar-
réte,

ES Gire la varilla hasta que la hemorragia se detenga.

PT Rode a haste até o sangue vermelho vivo parar.

DE Den Knebel drehen, bis die hellrote Blutung gestoppt ist.
GR Zrpéyte T pdRdo pEXp! va BlakoTTel N aluoppayia éviova
€puBpoU XpwHaTog,

Sl as ¥l ol 53 aull (i Sl el Lee (3 SA

5. - IT Mettere la barra nella clip e serrare.

GB Place the rod inside the clip and lock.

FR Placez la tige a I'intérieur du clip et verrouillez.

ES Coloque la varilla en el interior del clip y bloquéela.
PT Coloque a haste dentro do grampo e blogueie.

DE Den Knebel in den Clip legen und verschliefien.
GR TotroBetrioTe T pdRd0 aTov YAvT{o Kal ac@ahioTe.

SMEYL a3y elusll Jals Laall s SA

6. - IT Avvolgere la fascia sopra alla barra, su piccole estremita,
continuare ad avvolgere la fascia attorno all’estremita e sopra
la bacchetta di caricamento.

GB Adhere the band over the rod,for small extremitives,con-
tinue to adhere the band around the extremity and over the
windlass rod.

FR Collez la bande par-dessus la tige ; pour les petites ex-
trémités, continuez a enrouler la bande autour de I'extrémité et
ie par-dessus la tige du guindeau.

ES Cifa la cinta sobre la varilla, para las extremidades pe-

7. - IT Fissare la bacchetta e la fascia con il velcro, farla aderire
al gancio opposto sulla clip della barretta, registrare il tempo di
applicazione.

GB Secure the rod and band with strap,adhere it to the opposite
hook on the windlass clip. Record time of application.

FR Fixez la tige et la bande & l'aide de la sangle ; faites-la adhérer
au crochet opposé situé sur le clip du guindeau. Indiquez I'heure
de 'application.

ES Sujete la varilla y la cinta con la correa, fije la correa al gancho
opuesto del clip del cabestrante. Anote la hora de la aplicacion.

| casEEb SR hiZ T A
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quefias, continde cifiendo la cinta alrededor de la extremidad y sobre la varilla del ca-

bestrante.

PT Para extremidades pequenas, passe a faixa por cima da haste, continue a envolver

a faixa no membro e por cima da haste do torniquete.

DE Das Band iiber den Knebel anheften, bei kleineren Extremitéten, das Band zu-

sétzlich um die Extremitét und den Drehknebel anheften.

GR ZTeEPEWOTE TOV INGVTa AV aTTé T PARBO, VIO WIKPG GKPA, CUVEXIOTE VA OTEQEWVETE

TOV IHAVTa yUpw amré To dKPo Kal TTavw arrd T pdpdo.

PT Fixe a haste e a faixa com a presilha e prenda-a no gancho oposto no grampo do torni-

quete. Registe o tempo de aplicagéo.

DE Den Knebel und das Band mit dem Gurt sichern, diesen am Haken des Drehclips auf der

anderen Seite befestigen. Den Zeitpunkt der Anwendung notieren.

GR AogahioTe T pdBdo Kai Tov INGVTA WE TOV IHGVTa aoQAAIONG, OTEPEWOTE TN OTOV

amévavrl yavZo. Karaypdyre Tnv wpa eapUoyhc.

Rl dsa plall by (5 saiealy 8 puieall S Laall Jsa alyall Lyl SA

Leaall 354

oo elel) e BT s Y1 (g3 sl ooyt a2 pl3adly Laall gy o3 SA

plasin e,

4\ IT Conservare al riparo dalla luce solare

GB Keep away from sunlight FR A conserver a I'abri
de la lumiére du soleil ES Conservar al amparo

de la luz solar PT Guardar ao abrigo da luz solar
DE Vor Sonneneinstrahiung geschiitzt lagern

GR Kpatote To pakpld ané nAlakn aktivoBohla

el Axdf (e faumy Baisy SA

T IT Conservare in luogo fresco ed asciutto

GB Keep in a cool, dry place FR A conserver dans

un endroit frais et sec ES Conservar en un lugar fresco
y seco PT Armazenar em local fresco e seco

DE An einem kilhlen und trockenen Ort lagern

GR Atatnpeltal oe Spooepd kat oTeyvé nepiBdAiov

Slay 3L oK 5 laaausa

IT Dispositivo medico GB Medical Device
FR Dispositif médical ES Producto sanitario

PT Dispositivo médico DE Medizinprodukt

GR latpoTexvoAoyiké Tipoidv

i sl SA

A IT Attenzione: Leggere e seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze) per I'uso GB Caution: read in-
structions (warnings) carefully FR Attention: lisez attenti-
vement les instructions (avertissements) ES Precaucién:
lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

PT Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente
DE Achtung: Anweisungen (Warnungen) sorgfltig lesen
GR Mpogoxn: 3laBAcTe MPOOEKTIKA TIG 0dNnYleg
(evotdoelq)

Ll (ol y03a3ll) wladall 5,5 1 aalI SA

C € IT Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 2017/745 GB Medical Device compliant with Re-
gulation (EU) 2017/745 FR Dispositif médical conforme
au réglement (UE) 2017/745 ES Producto sanitario
conforme con el reglamento (UE) 2017/745 PT Disposi-
tivo médico em conformidade com a regulamento (UE)
2017/745 DE Medizinprodukt im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 GR latpikn ouaKkeun oUuwva He TRV
KANONIZM'OZ (EE) 2017/745

(UE) 2017/745 4oz 0 b b Sles SA

® IT Dispositivo monouso, non riutilizzare

GB Disposable device, do not re-use FR Dispositif pour
usage unique, ne pas réutiliser ES Dispositivo monouso,
no reutilizable PT Dispositivo descartavel, ndo reutilizar
DE Fir einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden
GR lpoidy prag xpoews. Mnv to xprotpornoteitat
€K VEOU

Hua e Pm Y :|a|4i1ud| 3._»..\131 alai SA

IT Codice prodotto GB Product code
FR Code produit ES Cédigo producto PT Cédigo produto
DE Erzeugniscode GR Kwd1kog ripoidvtog

il 2 S sA

IT Numero di lotto GB Lot number FR Numéro de
lot ES Namero de lote PT Numero de lote DE Chargen-
nummer GR Ap1816g naptidag ;

YN 33) SA

“ IT Fabbricante GB Manufacturer FR Fabricant
ES Fabricante PT Fabricante DE Hersteller
GR MNapaywyog

Aaiadl 45 50 SA

d’ IT Data di fabbricazione GB Date of manufacture
FR Date de fabrication DE Herstellungsdatum ES Fecha

de fabricacion PT Data de fabrico
@.’\a‘:ﬂl C__\ JU SA

g IT Data di scadenza GB Expiration date FR Date
d'échéance ES Fecha de caducidad PT Data de validade
DE Ablaufdatum GR Huepopnvia AEewg

A dall elgaal e‘)u SA

IT Non sterile GB Non-sterile FR Pas stérile
ES No estéril PT N&o estéril DE Nicht steril

GR Ox! anoatelpwuévo
‘uu‘ ,..uJ_ SA

GR Huepopnvia mapaywyhg

Ui] IT Leggere le istruzioni per I'uso GB Consult
instructions for use FR Consulter les instructions d'utilisa-
tion ES Consultar las instrucciones de uso PT Consulte
as instrugdes de uso DE Gebrauchsanweisung beachten
GR AtaBdoTe npooexTIKA TIq 08nyleg XpfRong

AN Clalel ja ja g By 13 SA

@ IT Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato
GB Don't use if package is damaged FR Ne pas utiliser
si le colis est endommagé ES No usar si el paquete esta
danado PT N&o utilize se a embalagem estiver danificada
DE Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist

GR Mnv 1o xpnotporoleite av n cuokeuacla elvat

KATEOTPAPUEVN .
la};.lld.lillbu.i\ad.'imﬂﬂs,q

REF

25526 - 25527 “

Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com

www.gimaitaly.com
Made in China
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CERTIFICATO

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordi di
Kiwa Italia Holding Srl
Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
E-mail: info@kiwacermet.it
www kiwa.it

C=RM=T

kiwa

Reg. Numero 10164 - A Valido da 2021-10-14
Primo rilascio 2012-10-15 Ultima modifica 2021-10-14
Scadenza 2024-10-14 Settore IAF 29a

Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita

ISO 9001:2015

Si dichiara che il sistema di gestione per la Qualita dell’Organizzazione:

GIMA S.p.A.

& conforme alla norma UNI EN ISO 9001:2015 per i seguenti prodotti/servizi:

Commerecializzazione, confezionamento ed assistenza di: dispositivi medici
(DM), diagnostici in vitro (IVD), dispositivi di protezione individuale (DPI), biocidi
(PMC), dispositivi per veterinaria, accessori, arredi e supporti ad uso medico

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

i

I mantenimento della certificazione & soggetto a sorveglianza annuale e subordinato al rispetto dei requisiti
contrattuali di Kiwa Cermet Italia.

Il presente certificato & costituito da 1 pagina.

GIMA S.p.A.

Sede Legale

- Via Grossi, 2 20121 Milano - Italia

Sedi Oggetto di Certificazione

- Via Marconi, 1 20060 Gessate (MI) - Italia

ACCREDIA ;

LENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO W

SGQ N° 007A



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordinamento di
Kiwa Italia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
E-mail: info@kiwacermet.it
www.kiwa.it

C=RM=T

kiwa

Reg. Number 10164 - A Valid From 2021-10-14
First issue date 2012-10-15 Last change date 2021-10-14
Valid Until 2024-10-14 IAF Sector 29a

Quality Management System Certificate

1ISO 9001:2015

We certify that the Quality Management System of the Organization:

GIMA S.p.A.

Is in compliance with the standard UNI EN ISO 9001:2015 for the following
products/services:

Trade, packaging and service of medical devices (MD), in vitro diagnostic
products (IVD), personal protective equipments (PPE), biocides, veterinary
items, medical accessories furniture and aids.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

The maintaining of the certification is subject to annual surveillance and dependent on the observance of
Kiwa Cermet Italia contractual requirements.

This certificate is composed of 1 page.

GIMA S.p.A.

Registered Headquarters

- Via Grossi, 2 20121 Milano - Italia
Certified Sites

- Via Marconi, 1 20060 Gessate (M) - ltalia

ACCREDIA

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

S

SGQ N° 007A



CERTIFICATO

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordinamento di
Kiwa Italia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell’Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
E-mail: info@kiwacermet.it
www.kiwa.it

C=RM=T

kiwa

Reg. Numero 10164 -M Valido da: 2021-10-14
Primo rilascio 2012-10-15 Ultima modifica 2023-11-03
Scadenza 2024-10-14

Certificato del Sistema di Gestione per la Qualita

ISO 13485:2016

Si dichiara che il Sistema di Gestione per la Qualita dell’Organizzazione:

GIMA S.p.A.

& conforme alla norma UNI CEl EN 1SO 13485:2021 per i seguenti prodotti/servizi:

Gestione della progettazione e della produzione, confezionamento e assistenza di:Dispositivi
medici generali non attivi e non impiantabili (eccetto: iniezione, infusione, trasfusione, dialisi:
disinfezione, pulizia, risciacquo; IVF e ART; ingestione), Dispositivi per la cura delle ferite,
Dispositivi dentali non attivi e accessori (eccetto impianti dentali), Dispositivi medici generali
attivi (eccetto: circolazione extracorporea, infusione, emaferesi; stimolazione o inibizione;
riabilitazione e protesi attive; IVF e ART; software: sistemi di gas medicali e relative parti);
Dispositivi di monitoraggio; Dispositivi per immagini e termoterapia (eccetto: radiazioni
ionizzanti, litotripsia); Diagnostici in vitro (IVD).

Commercializzazione e assistenza di: Dispositivi medici generali non attivi e non impiantabili
{eccetto: IVF e ART; ingestione), Dispositivi per la cura delle ferite, Dispositivi dentali non attivi e
accessori (eccetto impianti dentali), Dispositivi medici generali attivi (eccetto: IVF e ART),
Dispositivi per acquisizione immagini (eccetto radiazioni ionizzanti), Dispositivi di monitoraggio,
Dispositivi per radioterapia e termoterapia (eccetto: radiazioni ionizzanti, litotripsia); Diagnostici in
vitro (IVD).

Presidente
GiampierofRelcredi

I mantenimento della certificazione & soggetto a sorveglianza annuale e subordinato al rispetto dei
requisiti contrattuali di Kiwa Cermet ltalia.

Il presente certificato & costituito da 1 pagina.

GIMA S.p.A.

Sede Legale

- Via Grossi, 2 20121 Milano ltalia

Sedi Oggetto di Certificazione

- Via Marconi, 1 20060 Gessate (M) Italia

ACCREDIA

FENTE ITALIANG D ACCREDITAMENTC

S

SGQ N° 007A
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GIMA S.p.A. ITALIAN DIVISION

Via Marconi, 1 gima@gimaitaly.com
20060 Gessate (MI) —Italy EXPORT DIVISION
www.gimaitaly.com export@gimaitaly.com

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

La Societd GIMA S.P.A., con sede operativa in Gessate (M), in Via Marconi 1, e
sede legale in Milano, in Via Tommaso Grossi 2, in qualita di fabbricante del
dispositivo medico:

Numero diregistrazione unico GIMA (SRN):

(N ogf::ﬂt;‘;ﬂfﬂi‘;: ne) Codice Codice UDI-DI di base

LACCIO EMOSTATICO MILITARE - nero 25527 80232790000V90030000000VS

Classe di rischio | (Non Sterile), in accordo alla regola 1 Allegato VI del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), dichiara, sotto la propria esclusiva
responsabilitd, che tale dispositivo:

e & conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni del Regolamento (UE)
2017/745 (MDR), come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I'azienda;

e non sono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformitd del dispositivo
medico sopracitato;

Gessate, 5/28/2021

GIMA s.p.A.
Illegale Rappresentante
(Nicola Manzoni)

Capital € 364.000,00 V.A.T. (IVA) Registration No. IT 00734640154 - Registered in Italy: R.E.A. Mi 477226
Reg. Imp. Tribunale di Milano 00734640154 - Registered Office: Via Tommaso Grossi, 2—-20121 Milano
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