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THORACIC DRAINAGE SYSTEMS

HMC Premedical s o4
= mEDITEA

SISTEMI DI DRENAGGIO TORACICO AD UNA

BOTTIGLIA IN VETRO PER ADULTI

1 BOTTLE DRAINAGE THORACIC SYSTEMS - GLASS ADUL]

PUNTO PRELIEVO CON AGO

DRAWING POINT FOR NEEDLE

PUNTO PRELIEVO SENZA AGO

DRAWING POINT NEEDLE FREE

DESCRIZIONE:

Il dispositivo & composto da:

'\ Camera di raccolta del
liquido aspirato in vetro di
capacita 2 litri, graduata fino a
1,5 litri ogni 50 ml, provvista

di chiusura a vite nella parte
superiore (diametro del collo
38 mm), su cui & inserita, nel
modello regolabile, una presa
d’aria.

~ Tubo di connessione non
collabente, spremibile per
eventuale rimozione di coaguli,
provvisto di spirale per avitare
'inginocchiamento, di
lunghezza 1500 mm e diametro
interno di 7 mm, provvisto di
una estensione in plastica
rigida con funzione di valvola
ad acqua , regolabile in

altezza 0 meno, e clamp per
I'occlusione.

* Tubo “presa aria”, di
connessione al vuoto
controllato, di lunghezza 385
mm e diametro interno di 7 mm.
< Gonnettore universale per S
la connessione al catetere ing pressure £
toracico, dotato di punto
prelievo latex free per prelevare
campioni freschi.

APPLICATION:

Depressione massima di
utilizzo pari - 750 mmHg.
Disposﬁivb destinato

all'aspirazione, per caduta o

forzata, in campo toracico. The device |

MATERIALE

Bottiglia in vetro, tubatismi in
PVC specifico per applicazioni
medicali. Il dispositivo & privo

di lattice.

2 LUNGH. TUBO LUNGH. TUBO g
CODICE TiIPO CAPACITAm! P MAX mmHg YUOTO mm. DRENAGGIO mm. Q.TA X CONF. P2
CODE TYPE CAPACITY ml E MAX mmHg VACUUM TUBE DRAINAGE TUBE BOX PCS.
LENGTH mm  LENGTHmm iz
MO37261V I{U‘ ‘. ,-‘r[:’ 2000 -750 385 1500 10
ADJUST
MO37293 NON REGOLABILE 2000 250 388 g0 6

NOT ADJUSTABLE

| PER PUNTO PRELIEVO SENZA AGO aggiungere “NF" alla fine del codice (Es:MQS?QS!VFN)

I\
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10 o CL‘SO,

Sterili torakaliné drenazo sistema 2 litry

e 2000 ml talpos butelys su rankena ir 150 cm prijungimo vamzdeliais
(7,1 mm).

e Butelio kaklelio diametras — 38mm

e Skaidraus, permatomo, griidinto stiklo butelys

Zymenys ant butelio iSorés, skirti turinio kiekiui jvertinti, Zymenys kas

50ml

Sistema sterili

Be latekso

Su beadatine meéginio paémimo jungtimi- Daugkartinio naudojimo.

Prijungimo vamzdeliai su universaliu sujungimu

[ ]

Torakaliné drenaZo sistema skirta naudoti gravitacinei ar kontroliuojamai
aspiracijai. Maximalus naudojamas  slégis —750mm Hg. Naudoti
priemong¢ Zemesniame lygyje nei pacientas.

A- Pripildyti kamerg steriliu vandeniu iki reikiamo lygio sukuriant
vandens voZtuva.

B- Sujungti taSka B su kontroliuojamu aspiracijos $altiniu ar naudoti
kaip kvépavimo(ikvepimo( vamzdelj, jei priemoné naudojama
gravitaciniu budu.

C- Oro pasikeitimas ir tikslus vakumo reguliavimas gali bati
atliekamas per vietg C.

D- Nuimti apsaugine kepuréle nuo konektoriaus ir prijungti prie
paciento drenavimo vamzdelio.
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www.ignel-certification.com

IgNat, the associalion of the world's first class

certification bodies,
www.imq.it

largest provider of managenmient
5

Certiffcation in the world,
IQbietis composed of more than 30 bodies and counts
cver 180 subsidiories aif over the globe,

CERTIFICATE N. 9124 HMCP

S| CERTIFICA CHE IL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA' DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

HMC PREMEDICAL SPA
VIA TONINO MORANDI 16 - 41037 MIRANDOLA (MO)

UNITA' OPERATIVE / OPERATIVE UNITS

Vedere gli Allegati per le Unita Operative (n° 2 pagine)
View the Annexes for the Operative Units (n° 2 pages)

E' CONFORME ALLA NORMA / IS IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

ISO 13485:2016

PER LE SEGUENTI ATTIVITA'/ FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

Progettazione, produzione e immissione in commercio di dispositivi medici monouso sterili e non
sterili. Commercializzazione di dispositivi medici monouso sterili e non sterili. Assemblaggio e
confezionamento di dispositivi medici monouso sterili e non sterili su specifica del cliente.
Progettazione, stampaggio, estrusione e assemblaggio di componenti plastici per il settore medicale
Design, manufacture and place on the market of sterile and non-sterile disposable medical devices.
Marketing of sterile and non-sterile disposable medical devices. Assembly and packaging of sterile
and non-sterile disposable medical devices according to customer specifications. Design, molding,
extrusion and assembly of plastic components for the medical application

Ulteriori informazioni riguardanti I'applicabilita dei requisiti ISO 13485:2016 possono essere ottenute consultando I'organizzazicne
Funther clarifications regarding the applicability of ISO 13485:2016 requirements may be obtained by consulting the organization

IL PRESENTE CERTIFICATO E' SOGGETTO AL RISPETTO DEL
REGOLAMENTC PER LA CERTIFICAZIONE DEI SISTEMI DI GESTIONE

THE USE AND THE VALIDITY OF THE CERTIFICATE SHALL SATISFY THE
REQUIREMENTS OF THE RULES FOR CERTIFICATION OF MANAGEMENT SYSTEMS

DATE:

PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2014-04-19 2020-09-08 2023-04-17

i 7

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANG, 43 - 20138 MILANQ ITALY
Management Systems Division - Flavio Ornago

Data di scadenza del precedente ciclo di certificazione: 2020-04-17
Data di conclusione deil'audit di rinnove: 2020-04-17
Data della decisione di rinnovo: 2020-04-22

FEDERAZIONE

ACCREDIA

WU TASANG L% ACLRIANN T D

X,

SGQ N°005 A

Qrganismo di Certificazione Federato CISQ CISQ ¢ la Federazione Italiana di Organismi di

www.img.it tificazio siste ne aziendale

Membre degl Accoed: dh Mutuo WL img, Cr:r:l wazi ;nc'\ dr{l 5 u"u.mt di gestione aziendale

Ricencsamento EA, 14F o ILAG oy CISQ s the ftalian Federation of management
?éﬂ{l'fﬁ.”;’;ﬂ;ﬁ;‘;?;’,’;ﬂfp ! the anlrn Management System within throe year system Certification Bodies.

www.Cisg.com
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www.ignet-certification.com

iQNetl, the association of the world's Lirst clasy
cartification bodies,

iargest provider of management

P s System Certification in the werld,

WWW';mq It 1QNet 15 composed of more than 30 bodies and counts
over 158 subsidianes aif over the globe.

ALLEGATON. 9124.HMCP-1
ANNEX N.

HMC PREMEDICAL SPA

VIA BOSCO ANGOLO VIA VOLTA 1/3 - 41037 MIRANDOLA (MOQ)

Attivita:
Activities:

Progettazione, produzione e immissione in commercio di dispositivi medici monouso sterili e non
sterili. Commercializzazione di dispositivi medici monouso sterili e non sterili. Assemblaggio e
confezionamento di dispositivi medici monouso sterili e non sterili su specifica del cliente.
Progettazione, stampaggio, estrusione e assemblaggio di componenti plastici
per il settore medicale.

Design, manufacture and place on the market of sterile and non-sterile disposable medical devices.
Marketing of sterile and non-sterile disposable medical devices. Assembly and packaging of sterile
and non-sterile disposable medical devices according to customer specifications. Design, molding,
extrusion and assembly of plastic components for the medical application.

IL PRESENTE ALLEGATO HA LO SCOPQ DI ESPLICITARE LE ATTIVITA' SVOLTE PRESSO
IL SINGOLO SITO/UNITA' OPERATIVA NELL'AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE
DEL SISTEMA DI GESTIONE RILASCIATA A HMC PREMEDICAL SPA
THE Al OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO HMC PREMEDICAL SPA

PER LA VALIDITA’ RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9124 HMCP
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CSQ CERTIFICATE N. 9124 HMCP

DATE: PRIMA CERTIFICAZIONE EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2014-04-19 2020-09-08 2023-04-17

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANO, 43 - 20138 MILANO ITALY
Management Systems Division - Flavio Omago

Data di scadenza del precedente ciclo di certificazione: 2020-04-17
Data di conclusione dell'audit di rinnovo: 2020-04-17

Data della decisione di rinnovo; 2020-04-22
FEDERAZIONE

Il presente documenta integra il cerificale n, 9124 HMCPR
This document is a part of certificate n. 9124 HMCP

csQ

WWW.Gisq.com
SGQ N® 005 A
La vaiditd def ceftficato & substdinata a serveglinnza annusle & resame Organismo di Certificazione Federato CISQ CISQ & ia Federazione Italiana di Craanismi di
Wembeo degh Accerdr di Mutua comgioto del Sistema di Gestiona con pencdicta tueanale www.imdg.it Certificaziona del slstemi di gestione aziendale,
Rizonoscanenio EA. IAF o ILAG The vaiddy of tho cortificate 15 mited to ennual audt and a teassesimen!

ACCREDIA %

CINTLMARD D ACOH IAMDOG !

:. S0 is the Italian Federation of manageme
Srgnatery of EA, iAf and ILAC of the entire Managusnont System witkin thrae yoars CISQ s the Italian Fe _df"""_"a oRmanagement
Matual Recognian Agreaments system Certification Bodies.
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www.ignet-certification.com

1QKeL, the dssociation of the world's first class
certification bad, 5

raest provider of management
System Certification in the warld.
IQWet s compased of mare than 50 bodics and counts

aver 150 sebsiaries & ever the globe,

ALLEGATO N.
ANNEX N.

9124 HMCP-2

HMC PREMEDICAL SPA

VIA GALILEI 6 - 41036 MEDOLLA (MO)

Attivita;
Activities:

Processi di supporto per progettazione, produzione e immissione in commercio di dispositivi medici
monouso sterili @ non sterili. Commercializzazione di dispositivi medici monauso sterili e non sterili.
Assemblaggio e confezionamento di dispositivi medici monouso sterili e non sterili su specifica
del cliente. Progettazione, stampaggio, estrusione e assemblaggio di componenti plastici
per if settore medicale.

Support processes for design, manufacture and place on the market of sterile and non-sterile
disposable medical devices. Marketing of sterile and non-sterile disposable medical devices.
Assembly and packaging of sterile and non-sterile disposable medical devices according to
customer specifications. Design, molding, extrusion and assembly of plastic components
for the medical application.

IL PRESENTE ALLEGATC HA LO SCOPO DI ESPLICITARE LE ATTIVITA' SVOLTE PRESSO
IL SINGOLO SITO/UNITA" OPERATIVA NELL'AMBITO DELLA CERTIFICAZIONE
DEL SISTEMA DI GESTIONE RILASCIATA A HMC PREMEDICAL SPA
THE AIM OF PRESENT ANNEX IS TO EXPLAIN THE ACTIVITIES PERFORMED IN EACH SITE/OPERATIVE UNIT
OF THE MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION ISSUED TO HMC PREMEDICAL SPA

PER LA VALIDITA' RIFERIRSI AL CERTIFICATO N. 9124 HMCP
FOR THE VALIDITY PLEASE REFER TO CSQ CERTIFICATE N. 9124.HMCP

DATE: PRIMA CERTIFICAZICNE

EMISSIONE CORRENTE SCADENZA
FIRST CERTIFICATION CURRENT ISSUE EXPIRY
2014-04-19 2020-09-08 2023-04-17

==

IMQ S.p.A. - VIA QUINTILIANQ, 43 - 20138 MILANO ITALY
Management Systems Division - Flavio Omago

Data di scadenza del precedente ciclo di certificazione; 2020-04-17
Data di conclusicne dell'audit di rinnovo: 2020-04-17
Data della decisione di rinnovo: 2020-04-22

Il presente documenta integra il certificato n. 9124 HMCP
This document is a part of certificale n. 9124.HMCP

SGQ N° 005 A

Lo valdita del certilieate & subardinata o sorveqhianza anniale o nesame
cumplete del Sistema di Gestiare con penothca teennale

The vatdity of the certi 15 submitted to annual aud4 and a reaszessmen;
af tho entiry Management Systom within (htea yoars

Slambro degh Accords @i tutuo
Rizenoscmmento FA 1AF & ILAC
Swgnatory of EAIRF ang AT
Mutual Recagetian Aigreenents

Organismo di Certificazione Federato CISQ
www.img.it

FEDERAZIONE

CIsQ

www.cisg.com

CISQ & Ia Federazione Italiana di Qrganismi ol
CerUficavione dei sistenmi di gestione aziendale.
CI5Q 15 the Italkian Federation of management
system Certification Bodies.



CERTIFICATO CE

Certificato n. 1668/MDD
Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformita all'Allegato 1l, con l'esclusione del punto 4, della
direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si dichiara che la ditta:

HMC PREMEDICAL SPA
41037 MIRANDOLA (MO) - VIA BOSCO 1/3 (ITA) - Italy

mantiene nello stabilimento di:
41037 MIRANDOLA (MO) - VIABOSCO 1/3 (ITA) - Italy
41036 MEDOLLA (MO) - VIA GALILEI 6 (ITA) - Italy

un sistema qualita che assicura la conformitd dei seguenti prodoti:
Kit procedurali
Llinee per dialisi e accessori
Sistemi per nutrizione enterale e parenterale e accessori
Circuiti per foto immuno terapia
Dispositivi per frasfusione e accessori
Dispositivi per infusione e accessori - set per infusione farmaci antiblastici
Sistemi di drenaggio toracico e post operatorio
Sistemi di lavaggio
Sonde nasogasiriche
Surfactant Kit
Sonde e cannule rettali
Set di produzione, dispensazione, infusione ed accessori
Sistemi di aspirazione non atfivi
serie e modelli indicati in Allegato

ai requisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabili (in tutte le fasi dalla progettazione al
controllo finale} ed e softoposta alla sorveglianza prevista dal punto 5 dell Allegato II. Per i dispositivi in
classe lll guesto certificato € valido solamente con il relativo certificato di esame CE della
progettazione di Allegato 11.4.

Emesso il: 2014-04-22 % ¢

Data aggiornamento: 2021-05-07
Sostituisce: 2021-03-19 IMQ DocuSige.
Data scadenza: 2024-04-18




 Mod. 4606/0

CERTIFICATO CE

Cerfificato n. 1668/MDD
Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualitd)

Riferimento pratiche IMQ:

10A000044; DM15A0517007-01; DM15E0572595-01; DM16A0606701-01; DM16E0628711-01; DM16-000051 4;
DM16-0006993-01; DM-16-0011324-01; DM17-0009716-01; DM17-0018804-01; DM18-0024318-01; DM 18-
0031312-01; DM19-0034618-01; DM19-0043096-01; DM20-0049475-01; DM20-0057076-01; DM21-0065367-01.

Questa Dichiarazione di approvazione é rilasciata dalllMQ S.p.A. quale organismo nofificato per la
direttiva 93/42/CEE e s.m.i. Il numero identfificativo dell'IMQ S.p.A. quale organismo nofificato &: 0051.

Emesso il: 2014-04-22 % .

Data aggiornamento: 2021-05-07 —— e
Sostituisce: 2021-03-19
Data scadenza: 2024-04-18

_ : ¢zi.ohé di:::ﬁipprdgazio'ne é:sogg_e'ﬂc_dl_ _
. laceriificazione CE dei dispositivi medici - Marcatura CE -




Mod. 4606/0

CERTIFICATO CE

Certificato n. 1668/MDD

Allegato

Kit procedurali
Linee per dialisi e accessori
Sistemi per nutrizione enterale e parenterale e accessori
Circuiti per foto immuno terapia
Dispositivi per trasfusione e accessori
Dispositivi per infusione e accessori — set per infusione farmaci antiblastici
Sistemi di drenaggio toracico e post operatorio
Sistemi di lavaggio
Sonde nasogastriche
Surfactant Kit
Sonde e cannule rettali

Set di produzione, dispensazione, infusione ed accessori

Sistemi di aspirazione non atfivi

Modd. come da documento "Allegato al Certificato CE n. 1668/MDD - Elenco dei Dispositivi' rev. 0 del
2021/03/19; tale allegato costituisce parte infegrante e sostanziale del presente certificato.

Emesso il: 2014-04-22
Data aggiornamento:  2021-05-07 %?VQ ¢
Sostituisce: 2021-03-19 ¥

.

Data scadenza: 2024-04-18 IMQ Doatogn




EC CERTIFICATE

Certificate No 16468/MDD
Full Quality Assurance System Approval Certificate

On the basis of our examination carried out according to Annex Il, excluding section 4, of the Directive
93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:

HMC PREMEDICAL SPA
41037 MIRANDOLA (MO} - VIA BOSCO 1/3 (ITA) - Italy

manages in the factory of:
41037 MIRANDOLA (MO) - VIA BOSCO 1/3 (ITA) - ltaly
41036 MEDOLLA (MO) - VIA GALILEI é (ITA) - Italy

a quality assurance system ensuring the conformity of the following products:
Custom procedure Trays
Lines for dialysis and accessories
Enteral and parenteral nutrition systems and accessories
Photo immuno therapy kit
Transfusion sets and accessories
Infusion sets and accessories - infusion sets for antiblastic drugs
Thoracic drainage and post operative systems
Washing systems
Nasogastric tubes
Surfactant Kit
Rectal tubes and straws
Set for production, dispensation, infusion and accessories
Not active suction systems

series and type refs in the Annex

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection
and festing} and it is subject to surveillance as specified in section 5 of Annex Il. For class lll devices, this
certificate is valid only with the relevant EC Design-Examination Certificate of Annex |1.4.

Date: 2014-04-22 =EC > .

Updated: 2021-05-07 Y

Substitution Date: 2021-03-19 IMQ
Expiry Date: 2024-04-18

; Th|sApp /
~ cerfificatio




Full Quality Assurance System Approval Certificate

EC CERTIFICATE

Certificate No 1668/MDD

Reference to IMQ files Nos:

10A000044; DM15A0517007-01; DM15E0572595-01; DM16A0606701-01;: DM16E0628711-01; DM16-000051 4;
DM16-0006993-01; DM-16-0011324-01; DM17-0009716-01; DM17-0018804-01; DM18-0024318-01: DM 18-
0031312-01; DM19-0034618-01; DM19-0043094-01; DM20-0049475-01; DM20-0057076-01; DM21-0065367-01.

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive $3/42/EEC and its
revised version. Notified Body nofified to European Commission under number: 0051.

Date: 2014-04-22 =FEC > .
Updated: 2021-05-07 |
Substitution Date: 2021-03-19

Expiry Date: 2024-04-18

IMQ S.p.A. | 1201 38 M:Ecmo

- This Approvcﬂ Cemfsccie is sub]ected 10 ihe provisions laid downin rhe “IMQ regulchon for fne ..
‘ -Cerhf ccmon of Medical Devices - CE Mqulng Directive ?3/42/EEC"' - . .1.\/.!;1 QU;nfi!IQnO 43 |




Allegato al Certificato CE n. 1668/MDD - Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Certificate no. 1668/MDD - Device List

rev. 0 del/of 2021/03/19

Categoria di dispositivo:
Device category:

Sistemi di drenaggio toracico e post operatorio
Thoracic drainage and post operative systems

Modello/i:
Maodel(s):

Modello/i:
Model(s):

Modello/i:
Model(s):

Set per toracentesi e paracentesi / thoracentesis and paracentesis sets

Codici / Codes:
e MCI/xxxTOR
e MCI/xxxPAR

dove / where:

MCI = Set per toracentesi e paracentesi / Thoracentesis and paracentesis sets
xxx = Varie tipologie di componentistica / Different combinations of components
TOR =Set per toracentesi / Thoracentesis set

PAR = Set per paracentesi / Paracentesis set

Possibile aggivnta di max. 1 carattere alfanumerico al fine di distinguere prodotti tra loro similari
Possible addition of max. 1 alphanumeric digit to distinguish between similar products

Sistemi per drenaggio toracico / thoracic drainage systems:

- Sistemi per drenaggio teracico a 1,2 o 3 boftiglie in plastica / Thoracic drai-
nage systems 1,2 or 3 plastic bottle

- Sistemi per drenaggio toracico a 1 o 2 bottiglie in vetro / Thoracic drainage
systems 1 or 2 glass bottle

- Boftiglie e tubi di ricambio / Spare bottles and tubing

- Drenaggio toracico fipe Lodi / Thoracic drainage type Lodi

- Sistema toracentesi e paracentesi / Thoracentesis paracentesis system

Codice/ Code:
o MO3xxxx(x)(y)(y)

Possibile aggivnta di max. 3 caratteri alfanumerici al fine di distinguere prodofi fra lore similari.
Possibile inserimento di simboli (barre, punti, asterischi, et¢) all'interno dei codici

Possible addition of max. 3 alphanumeric digits to distinguish between similar products. Possible
insertion of symbols (slash, dot, asterisk, etc.) inside the codes

Sistemi di drenaggio post-operatorio / post-operative drainage systems

- Sistema completo con sacca e unita di aspirazione / Complete system with
bag and aspirating unit

- Sistema completo con unita di aspirazione / Complete system with aspira-
ting unit

- Trocar e cateteriin PVC / Trocar and PVC catheter

Codice/ Code:
s MOSxxxx(x)(y)(y)

Possibile aggiunta di max. 3 caratteri alfanumerici al fine di distinguere prodotti tra loro similari
Possible addifion of max. 3 alphanumeric digits to distinguish between similar products.

Mod. 4939/1 IMQ S.p.A. con Socio Unico | Via Quintiliano 43 | talia - 20138 Milano | wawaw.ima.it Pagina 8 di 14
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QUALITY SYSTEM INFORMATION

Company:

Accredited Certification Body:
International Standard:
Certificate number:

First Issue:

Current Issue:

Expiry:

Certification:

Certificate number:
Class of Medical Devices
Issue:

Update:

Expiry:

Certification:

Certificate number:
Class of Medical Devices
Issue:

Update:

Expiry:

HMC Premedical 5.p.A.
IMQ S.p.A.

1SO 13485:2016
9124.HMCP
2014-04-19
2020-04-22
2023-04-17

CE Certificate according to Directive 93/42/EEC and amendments
1668/MDD

Class lla - lib

2014-04-22

2020-04-23

2024-04-18

CE Certificate according to Directive 93/42/EEC and amendments
1669/MDD

Class | sterile

2014-04-22

2019-11-07

2024-04-18

- Standard Operating Procedure and Work Instructions relating to the following:
Quality Management System
Management Responsibility
Resources Management
Product Development
Product Realization and storage
Product Release
Measurement, Analysis & Improvement
Critical Process Validation
Purchasing
Customer Orders Review
Complaint, Non Conformities and CAPA management
Traceability system
Sterilization
Change Control

Production in environmental controlled areas:
1SO 8 Clean room for Moulding, Extrusion and Automatic Assembling
1SO 8 Clean room for Manual Assembling and Sterile Packaging

Certificate Of Conformity supplied together with products at each delivery

CF e P.IVA 025041303¢6

Cap Soc. 500,000,00 E,uo o

Ced. Maczanografico: MO03SS21

R.E.A. Mcdena n, 307600

Registre imprese ¢i Modena n. 02504130346

Stabilimenti

Via Bosco, 172 - 41037 Mirandola {Mo!

Via Lea Cazzuoli, 13/15 - 41037 Mirandala
Via Spallanzani, § - 41034 Mecolla {Mo]
Via Galilei, ¢ - 41036 Medolla [Mo!

HMC Premedical 5.p.A
Sede legale

Via Tenino Marandi, 1é - 4
Tal. -39 0535 22704 - Fax -39 0535 609546
infel@hmegroup.it - infofdpec.hmepremedicatspa.com

1037 Mirandola {Ma] ltaly (Mo}
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QUALITY CONTROL INFORMATION

- Standard Operating Procedures and Work Instructions for Quality Controls on products in every phase of

pr

oduct realization:

Incoming raw materials and components
Molding process

Extrusion process

Automatic Assembling process

Manual Assembling process

In Bulk and Sterile Packaging

- Statistical Quality Control System according to ISO 2859-1 requirements. Standard plan:

AQL

In

Sampling Plan: Single Sampling Plan
Inspection: Normal
Level: [
AQL (moulded components): 0,15 (Critical) ; 1 (Major)
AQL (tubes): 0,15
(assembled and finished products): 0,25

process controls on each machine

Possibility to apply different plans according to customer specification

Inspections on products:

Visual Inspections
Dimensional Inspections
Technical Inspections: Tensile test, Compression test, Pressure test, Leakage test, etc.

Calibrated Testing Equipment:

Three-Axis Optical Measuring System with Renishaw Touch Probe

Profile Projectors

On line laser for tubes diameter measuring

Force testing equipment (Traction and Compression)

Peel Force testing equipment

Leakage pressure equipment up to 6 bar

Digital calipers, micrometers, cylindrical pins, Luer gauges according to 1ISO 80369-7, ENFit gauges
according to 1SO 80369-3
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