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CERTIFICATO N° 599DM02
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Sistema di Gesnone per la Qualita

messo in atto da

AMIL CARE ITALIA S.r.ls.
Corso G. Matteott, 18 - 1T 21049 TRADATE (VA)
neda Sede Operativa

Via Garibaldi, 107 - IT 22070 LOCATE VARESINO (CO)
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Dispositivo
Medico

PROTOCOLLI
OPERATIVI

EVOLYSE

MONITORAGGIO
E CONTROLLO

dell’avvenuta
erogazione




EVOLYSE#

La certezza di un prodotto sicure ed efficace

Diispesigivieredicoy@lassela 0426

N

. ®ITALCERT

viale Sae
fel. +30 0

Disinfettante per via aerea di dis'ositivi
medici non invasivi e superfici quali

apparecchiature, tavoli operatori e riuniti (s i o ot A2
medicali,l ITALCERT

attesta che il
i . 1 Sistema di Garanzia della Qualita della Produzione
. messo in atto per la fabbricazione e I'ispezione finale di “Dispesitivi Medici ” - DM -
dal Fabbricante

S@HUZﬁ@n@ plf @n t@ @Hﬂ QUS@ a Corscgﬂz!ltLeo%AwR—Em!JIQATI.R:!I\ID\ATSE.RAIQ)S».ITALIA

base di perossido d’idrogeno e | N =
ar gentO SOlfa to aoppm). ‘ Via Garibaldi, 107/109

o 22070 LOCATE VARESINO (CO) - ITALIA
> EVOLYSE b@sﬂ@: 6 Hzoz , = > = ‘__ .é cmj forme ai requisiti previsti dalla
> EVOLYSE Stf@ﬂg: ﬂz HzOz | ‘ = Direttiva 93/42/CEE - Allegato V

ed autorizza lo stesso Fabbricante ad apporre la marcatura

c € 0426

in accordo ai criteri previsti dall'All. X1I della Direttiva 93/42/CEE
sui DM riportati nell’ Allegato 1 del presente Certificato

dr. ing. Roberto Cusolito
0 ¢, CI

e N
AMMINISTRATORE DELEGATO

Data di rilascio Data di scadenza
2016-08-03 2021-08-02

Ii presente Cortificato deve essere reso pubblico solo In forma Integrale completo dell’Allagato 1

RRINCIPIO ATTIVO: PEROSSIDO D’IDROGENO ~

> biocida ampiamente usato per la disinfezione, la sterilizzazione e [’antisepsi.
> azione quadrivalente ed attivo su biofilm

> ambientalmente sicuro, biodegradabile al 99,9%
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Il micronebulizzatore certificato Dispositivo Medico

DispasitivioimedicorClasselNCE
BREV/EFIANC:

_0.))) Sl Extract from the Register of European Patents

About this file: EP2852467

44 cm

55 cm

Peso: 9,2 kg

Consumo orario: 1500 ml/h
Dimensione particelle: da < 1 a 5 ym
2 bocchette erogatrici orientabili
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SITANDARBPACOMPATIBIE/RAY

EBEETRRROMAGNERICA o

EN 61326-1:2013 Apparecchi elettrici di PRIMA

misura, controllo e laboratorio - Prescrizioni e

di compatibilita elettromagnetica - Parte 1: STATEMENT of CONFORMITY

Prescrizioni generali . ,

Compresi: o v_

EN 61000-3-2; EN.@ﬂ@b@n&B; EN 61000-4-2;

EN 61000-4-3; EN,61000-4-4; EN 61000-4-5;

EN 61000-4-6; EN 6 {060-4¢11; 'F/]s, ih |
- 3 . '

A I

N

SIANDARDPASICUREZZZANEEERRRIGA

EN __ 61010-2-040:2005 Prescrizioni  di
sicurezza per apparecchi elettrici di misdra,
controllo e per utilizzo in laboratorio - Parte
§ 2-040:  Prescrizijoni  particolari  per
sterilizzatori e disinfettatrici usati nel
trattamento di materiale medico

EN 61010-1:2010 Prescrizioni di sicurezza per apparecchi elettrici di misura,
controllo e per utilizzo in laboratorio - Parte 1: Prescrizioni generali




MEDIBIOS basic

U
! OFF 20°C
g Giovedi  18.15
. 3 ¥
o .
o . ) g ¥
l | ® [ [ ] ® [
REPEP TS MOGOA
‘ | SIANDEY DO o MODE STOP

\ ‘\ .5
\ »
Volume trattabile da 10 a 1000 n.13

15 programmi (1 -3 - 5ml/m3) & %
Avvio Thanuale in qualsiasi.momento e

Awvio automatico (progr. settimanale)
Segnalazione anticipata inizio ciclo
Ciclo di lavaggio

Lettura della temperatura della stanza
Segnalazione allarmi

Salvataggi esito ciclo su pen drive USB
Programmazione riconoscimento stanza
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Estratto da: “Xll Conferenza Nazionale di Sanita Pubblica”
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"METTERSI INSIEME E’ UN INIZIO,
RIMANERE INSIEME E° UN PROGRESSO
LAVORARE INSIEME E’ UN (Cit. Henry Ford)

Universita Vite

Ospedale S. Paolo e Unive

G. Rampinelli - Unita di Medlcma e Pat

A.O. Ospedale A. Manzoni Lecco - Lab. di M

A.O. Universitaria Careggi Firenze - Lab. di Mlcrobrologla el
Sitl - Societa Italiana di Igiene

IZSLER - Istituto Zooprofilattico Sperimentale Lombardia e Emilia Romagna
1ZSVe - Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie
I1ZSUM - Istituto Zooprofilattico Sperimentale Umbria e Marche

MEDIS YSTEM www.medibios.com

www.medisystem.info



