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Vertimas iš anglų kalbos 
Vertė: Jekaterina Baratinskienė 

 
Sterilizacijos sprendimai 

 
 

Suinteresuotiems asmenims 

 
Įgaliojimo raštas 

 
Toliau pasirašęs 
Vardas: Ivano Redaelli 
Pozicija: Generalinis direktorius 
 
 
E.C.S. srl vardu  
Via I° Maggio 18/22, 23881 Airuno (LC), Italija,  
 
atsakingai patvirtinu, kad: 
 
UAB „Barameda“ 
Įmonės kodas: 303304004 
Stanevičiaus g.40-2, Vilnius, Lietuva 
 
Yra mūsų produktų išskirtinis distributorius Lietuvos, Latvijos ir Estijos teritorijose medicinos 
sektoriuje. 
 
UAB „Barameda“ yra įgaliota siūlyti, pristatinėti ir tiekti mūsų gaminamus ir tiekiamus produktus. 
 
 
Data:  2021-12-31 
Galioja iki:  2023-12-31 
 
 
 
 
Parašas/ antspaudas 
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                            Per un’informazione puntuale ed aggiornata circa la validità del presente certificato si prega di contattare: 

SI Cert s.a.g.l. – Sede Legale  

Via Giardino, 12 - 6517 Arbedo – (Svizzera) 

Certificato ISO 9001 rev.17 del 17.05.2019                                  e.mail: comitatocertificazione@sicert.ch – www.sicert.ch  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

   

 

 

 

 

Prima Emissione: 
First issue 

rev. 00 12 Marzo 2018 La validità del certificato è confermata dalla presenza del bollino di sicurezza. Le date sotto 
riportate sono indicative. In caso di assenza del bollino di sicurezza e per avere informazioni certe 

sulla validità del certificato, vi chiediamo di inviare richiesta all’indirizzo 
comitatocertificazione@sicert.ch.  

The validity of the certificate is confirmed by the presence of the security label. The dates given 
below are indicative. In the absence of the label security and to have reliable information on the 
validity of the certificate, send request to comitatocertificazione@sicert.ch.  

  

Rilasciato da: SI Cert S.a.g.l. 
   

Emissione Corrente: 
Current issue 

rev. 03 07 Maggio 2021 

    

Scadenza Ciclo: 
Expiration cycle 

11 Marzo 2024 

 

  

   

Periodo di non validità del presente certificato: 
Invalid validity period of this certificate: 

Dal:  **** 

Al: **** 

   

 
 

 
Certificazione valido fino al Sorveglianza 1 valida fino al Sorveglianza 2 valida fino al 

11 Marzo 2022 11 Marzo 2023 11 Marzo 2024 

 

SI Cert S.a.g.l. 
 

 

 

L’AZIENDA/THE COMPANY: 

E.C.S. S.r.l. 
Partita IVA 02207200136 

Sede Legale  Sede Operativa 
Via 1 Maggio, 18/22  Via Como, 47 

23881 Airuno  23883 Brivio 

LECCO  LECCO 

Italy  Italy 
 

HA OTTENUTO LA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER  
LA QUALITÀ SECONDO LA NORMA 

IT IS CERTIFIED OF THE MANAGEMENT SYSTEM FOR THE QUALITY 

ACCORDING TO 

EN ISO 9001:2015 

PER I SEGUENTI CAMPI DI ATTIVITÀ FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES FIELDS 

 
 

Progettazione, fabbricazione e commercializzazione di prodotti 

per il confezionamento di dispositivi medici monouso da 

sterilizzare e di dispositivi per il controllo della sterilizzazione. 
 

EA 19 – 29 

 
Design, manufacture and marketing of products for the 

packaging of disposable medical devices to be sterilized and 

devices for sterilization control. 
 

EA 19 – 29 

 

CERTIFICATO/CERTIFICATE 

NUMERO PC/NUMBER PC: 017N-ECS-Q 

RIFERIRSI AI DOCUMENTI DI SISTEMA PER I DETTAGLI DELLE ESCLUSIONI AI REQUISITI DELLA NORMA 
REFER TO SYSTEM DOCUMENTS FOR DETAILS OF EXCLUSIONS TO NORMA REQUIREMENTS 

 

 

mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
http://www.sicert.ch/
mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
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  CERTIFICATO/SERTIFIKATAS 

 
NUMERO PC/NUMERIS PC: 017N-ECS-Q 

 
RIFERIRSI AI DOCUMENTI DI SISTEMA PER I DETTAGLI DELLE ESCLUSIONI AI REQUISITI DELLA NORMA  

                                                                                                                                     NUORODA SISTEMOS DOKUMENTUOSE, SUSIJUSIOS APIE NORMOS REIKALAVIMUS 
 Vertimas iš Anglų k. į Lietuvių k. 

        Vertė Erika Jonkutė L’AZIENDA/ ĮMONĖ:  

E.C.S. S.r.l. 

Partita IVA 02207200136 

Sede Legale Sede Operativa 

Via 1 Maggio, 18/22 Via Como, 47 

23881 Airuno 23883 Brivio 

LECCO LECCO 

Italija Italija 

HA OTTENUTO LA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE PER TAI PATVIRTINTA APLINKOS VALDYMO SISTEMA 

LA QUALITÀ SECONDO LA NORMA                                                PAGAL 

EN ISO 9001:2015 

PER I SEGUENTI CAMPI DI ATTIVITÀ TOKIOMS VEIKLOS SRITIMS 

Progettazione, fabbricazione e commercializzazione di prodotti  Produktų projektavimas, gamyba ir pardavimas 
per il confezionamento di dispositivi medici monouso da sterilizuojamų vienkartinių medicinos prietaisų pakuotės ir 

sterilizzare e di dispositivi per il controllo della sterilizzazione. sterilizavimo kontrolės prietaisai. 

EA 19 – 29 EA 19 – 29 
 
 
 
 
 
 
 

Prima Emissione:  rev. 00  
12 Marzo 

2018/Kovo 12d.  
 

Pirmasis numeris 
  d.   

 Rilasciato da:  SI Cert S.a.g.l.  
 

Emissione Corrente: 
      

 

 
rev. 03 

 07 Maggio 2021/ 
Gegužės 7d. 

 
 

Dabartinė problema    
 

      
 

Scadenza Ciclo: 

      
 

      
 

 11 Marzo 
2024/Kovos 11d. 

  
 

Galiojimo ciklas 
   

 

      
 

Periodo di non validità del presente certificato: Dal: ****  
 

   
 

Negaliojantis patvirtinimo laikotarpis: Al: ****  
 

 
 
 
 
 
 
 
La validità del certificato è confermata dalla presenza del bollino di sicurezza. Le date sotto riportate 
sono indicative. In caso di assenza del bollino di sicurezza e per avere informazioni certe  
sulla validità del certificato, vi chiediamo di inviare richiesta all’indirizzo 
comitatocertificazione@sicert.ch.  
Sertifikato galiojimą patvirtina saugos etiketė. Žemiau pateiktosdatos yra orientacinės. Jei nėra 
etiketės apsaugos ir turite patikimos informacijos apie sertifikato galiojimą, siųskite prašymą adresu 
comitatocertificazione@sicert.ch.  
 
 
 
 
 
 
Certificazione valido fino al Sorveglianza 1 valida fino al Sorveglianza 2 valida fino al  

11 Marzo 2022 11 Marzo 2023 11 Marzo 2024 
 

SI Cert S.a.g.l. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Per un’informazione puntuale ed aggiornata circa la validità del presente certificato si prega di contattare:  
SI Cert s.a.g.l. – Sede Legale  

Via Giardino, 12 - 6517 Arbedo – (Svizzera)  
Certificato ISO 9001 rev.17 del 17.05.2019 e.mail: comitatocertificazione@sicert.ch – www.sicert.ch 

mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
http://www.sicert.ch/
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Vertimas iš Anglų k. į Lietuvių k. 

Vertė Erika Jonkutė  

 
 
 
 
 

 

ECS SRL 
VIA 1 MAGGIO 18/22 23881 AIRUNO (LC)- ITALIJA 

 
Sertifikuota svetainė: 

 
VIA 1 MAGGIO 18/22 -23881 AIRUNO (LC) -ITALY  

Bureau Veritas Italia S.p.A patvirtina, kad minėtos organizacijos valdymo 

sistema buvo patikrinta ir nustatyta, kad ji atitinka reikalavimus  
su toliau aprašytais valdymo sistemos standartų reikalavimais 

 

EN ISO 13485: 2016 
 

Sertifikavimo sritis 

 

Sterilizuotų medicinos prietaisų pakavimo sistemų, priedų ir cheminių 

bei biologinių sterilizavimo proceso rodiklių projektavimas, gamyba ir 

prekyba. 
 

Sertifikatas išduotas pagal ACCREDIA DT 02-DC Rev.00 reikalavimus 

 

Pradinė ciklo pradžios data:  2019 m. Rugsėjo 02 d. 

Ankstesnio ciklo galiojimo laikas: n.a. 

Sertifikavimo / pakartotinio sertifikavimo audito data:  2019 m. Liepos 10 d. 

Sertifikavimo /pakartotinio sertifikavimo ciklo pradžios data:  2019 m. Rugsėjo 02 d. 

Atsižvelgiant į tai, kad organizacija ir toliau veiks patenkinamai 
    pagal valdymo sistema, šio pažymėjimo galiojimo laikas 
babaigiasi: 2022 m. rugsėjo 1 d. 

Sertifikato Nr. Versija: IT292706-1 Peržiūros data: 2019 m. Rugsėjo 02 d. 
 
 
 
 

 
ANDREA FILIPPI-vietinė techninė vadovė  

 
Sertifikavimo įstaigos adresas:  
Bureau Veritas ltalia SpA, Viale Monza, 347 - 20126 Milanas, Italija 

 
 
 

Daugiau paaiškinimų dėl šio sertifikato taikymo srities ir valdymo sistemos reikalavimų 

taikymo galima gauti pasikonsultavus su organizacija. Norėdami patikrinti šį sertifikatą, 

apsilankykite svetainėje www.bureauveritas.it 
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                            Per un’informazione puntuale ed aggiornata circa la validità del presente certificato si prega di contattare: 

SI Cert s.a.g.l. – Sede Legale 

Via Giardino, 12 - 6517 Arbedo – (Svizzera) 

Certificato ISO 14001 rev.15 del 17.05.2019         e.mail: comitatocertificazione@sicert.ch – www.sicert.ch  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

   

 

 

 

 

Prima Emissione: 
First issue 

rev. 00 12 Marzo 2018 La validità del certificato è confermata dalla presenza del bollino di sicurezza. Le date sotto 
riportate sono indicative. In caso di assenza del bollino di sicurezza e per avere informazioni certe 

sulla validità del certificato, vi chiediamo di inviare richiesta all’indirizzo 
comitatocertificazione@sicert.ch.  

The validity of the certificate is confirmed by the presence of the security label. The dates given 
below are indicative. In the absence of the label security and to have reliable information on the 
validity of the certificate, send request to comitatocertificazione@sicert.ch.  

  

Rilasciato da: SI Cert S.a.g.l. 
   

Emissione Corrente: 
Current issue 

rev. 03 07 Maggio 2021 

    

Scadenza Ciclo: 
Expiration cycle 

11 Marzo 2022 

 

  

   

Periodo di non validità del presente certificato: 
Invalid validity period of this certificate: 

Dal:  **** 

Al: **** 

   

 
 

 
Certificazione valido fino al Sorveglianza 1 valida fino al Sorveglianza 2 valida fino al 

11 Marzo 2022 11 Marzo 2023 11 Marzo 2024 

 

SI Cert S.a.g.l. 
 

 

 

L’AZIENDA/THE COMPANY: 

E.C.S. S.r.l. 
Partita IVA 02207200136 

 Via 1 Maggio, 18/22  

 23881 Airuno  

 LECCO  

 Italy  

NELLE SEGUENTI UNITÀ OPERATIVE:/IN THE FOLLOWING OPERATIVE LOCATION: 
 

 Via Como, 47  

 23883 Brivio  

 LECCO  

 Italy  
 

HA OTTENUTO LA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE 

AMBIENTALE 

IT IS CERTIFIED OF THE ENVIRONMENTAL MANAGEMENT SYSTEM 

ACCORDING TO 

EN ISO 14001 : 2015 

PER I SEGUENTI CAMPI DI ATTIVITÀ FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES FIELDS 

 
Commercializzazione di prodotti per il confezionamento di 

dispositivi medici monouso da sterilizzare e di dispositivi per il 
controllo della sterilizzazione. 

 
EA 29 

Marketing of products for the packaging of disposable medical 

devices to be sterilized and devices for sterilization control. 
 

 
EA 29 

 

CERTIFICATO/CERTIFICATE 

NUMERO PC/NUMBER PC: 017N-ECS-E 

 

mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
http://www.sicert.ch/
mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
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CERTIFICATO/SERTIFIKATAS 

 

NUMERO PC/Numeris PC: 017N-ECS-E 
 
 
 
 Vertimas iš Anglų k. į Lietuvių k. 

   Vertė Erika Jonkutė L’AZIENDA/ĮMONĖ:  

E.C.S. S.r.l. 
 

Partita IVA 02207200136 
 

Via 1 Maggio, 18/22 

23881 Airuno 

LECCO  

Italija 

NELLE SEGUENTI UNITÀ OPERATIVE:/ŠIOJE VEIKIANČIOJE VIETOVĖJE: 
 

Via Como, 47 

23883 Brivio 

LECCO 

Italija 

 
HA OTTENUTO LA CERTIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE TAI PATVIRTINTA APLINKOS VALDYMO SISTEMA 

AMBIENTALE PAGAL 

EN ISO 14001 : 2015 

PER I SEGUENTI CAMPI DI ATTIVITÀ TOKIOMS VEIKLOS SRITIMS 

Commercializzazione di prodotti per il confezionamento di Prekyba produktais, skirtais sterilizuoti vienkartinių 

dispositivi medici monouso da sterilizzare e di dispositivi per il medicininių vaistų pakavimui, ir sterilizavimo kontrolės prietaisais. 

controllo della sterilizzazione.  

EA 29 EA 29 
 

 

Prima Emissione:  rev. 00  
12 Marzo 

2018/Kovo 12d.   
 

Pirmasis numeris 
     

 Rilasciato da:  SI Cert S.a.g.l.  
 

Emissione Corrente: 
      

 

 
rev. 03 

 07 Maggio 

2021/Gegužės 7d. 
 

 

Dabartinė problema 
   

 

      
 

Scadenza Ciclo: 

      
 

      
 

 11 Marzo 

2022/Kovo 11d. 
  

 

Galiojimo ciklas 
   

 

      
 

Periodo di non validità del presente certificato: Dal: ****  
 

   
 

Negaliojantis patvirtinimo laikotarpis: Al: ****  
 

 
 
La validità del certificato è confermata dalla presenza del bollino di sicurezza. Le date sotto riportate 
sono indicative. In caso di assenza del bollino di sicurezza e per avere informazioni certe  
sulla validità del certificato, vi chiediamo di inviare richiesta all’indirizzo 
comitatocertificazione@sicert.ch.  
Sertifikato galiojimą patvirtina saugos etiketė. Žemiau pateiktosdatos yra orientacinės. Jei nėra 
etiketės apsaugos ir turite patikimos informacijos apie sertifikato galiojimą, siųskite prašymą adresu 
comitatocertificazione@sicert.ch. 
  
 
 
 
 
 
 
Certificazione valido fino al Sorveglianza 1 valida fino al Sorveglianza 2 valida fino al  

11 Marzo 2022 11 Marzo 2023 11 Marzo 2024 
 

SI Cert S.a.g.l. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Per un’informazione puntuale ed aggiornata circa la validità del presente certificato si prega di contattare:  
SI Cert s.a.g.l. – Sede Legale  

Via Giardino, 12 - 6517 Arbedo – (Svizzera)  
Certificato ISO 14001 rev.15 del 17.05.2019 e.mail: comitatocertificazione@sicert.ch – www.sicert.ch 

mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
mailto:comitatocertificazione@sicert.ch
http://www.sicert.ch/
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This document is property of E.C.S.  s.r.l.  and the information herein contained are for industrial  purposes only. Any unauthorized copyscanning, different use or publication of this document without prior consent Is strictly prohibited. Any improper use will be prosecuted by law.

              

DECLARATION OF CE CONFORMITY
In compliance with Annex VII, Directive 93/42 CEE and further modifications and

integrations, such as those provided to DL n. 37 of 25/01/2010, acknowledging the European
Directive 2007/47/CE.

ECS® SRLVia I° Maggio, 18/2223881  Airuno (LC)Italy
Declares under its own responsibility that the products, designed as:
“STERIDIAMOND® - STERIPERFECT® FLAT ROLLS,  GUSSETTED ROLLS, FLAT
POUCHES, GUSSETTED POUCHES, SELF-SEALING POUCHES for STEAM, EO gas
and FORM sterilization” satisfy all the requirements applicable to European Directive
93/42/CEE and further modifications such as those provided by the D.L. n. 37 of
25/01/2010,  acknowledging  the  European  Directive  2007/47/CE,  concerning  the
medical devices and are registered to the Italian Ministry of Health.  
For this purpose, E.C.S. s.r.l.  grants and declares under its own responsibility that: 

 The  range  of  the  products  referred  to  subject  satisfies  the  essential
requirements  as  per  Annex  I  of  the  European  Directive  93/42/CEE  and
further modifications such as those provided by the D.L. n. 37 of 25/01/2010,
acknowledging the European Directive 2007/47/CE;

 The range of the products referred to subject belongs to Class I – non sterile;
 The devices referred to subject are not measurement instruments;
 The devices referred to subject are not designed for clinical trials purposes;

Sterilization Solutions 



This document is property of E.C.S.  s.r.l.  and the information herein contained are for industrial  purposes only. Any unauthorized copyscanning, different use or publication of this document without prior consent Is strictly prohibited. Any improper use will be prosecuted by law.

               The devices referred to subject comply to the European standards provided by
UNI EN ISO 11607-1/-2 and UNI EN 868 - Packaging  for  medical  devices
terminally sterilized – part 3: paper to be used in the manufacturing of paper
pouches (specified in the EN 868-4) and in the manufacturing of pouches and
rolls (specified in the EN 868-5) -  requirements and test methods 

 ECS srl, manufacturer of these products, is certified according to the rules
UNI EN ISO 9001:2008 and UNI EN ISO 13485:2012.

E.C.S. s.r.l. declares that the documentation according to the Annex VII of the
European Directive 93/42/CEE and further modifications such as those provided
by  the  D.L.  n.  37  of  25/01/2010,   acknowledging  the  European  Directive
2007/47/CE, will be held at disposal during a period of five years starting from
the last manufacturing batch of the devices referred to subject. 

Airuno, April 2015 E.C.S. s.r.l.
                                                    

Sterilization Solutions 
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Vertimas iš anglų kalbos 
Vertė: Jekaterina Baratinskienė 

 
Sterilizavimo sprendimai 

 

 
 

CE ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 

Pagal Direktyvos 93/42 VII priedą ir tolesnius pakeitimus bei integracijas, pvz., DL Nr. 37/01/2010, 
pripažįstant Europos direktyvą 2007/47 / EB. 

 
 
ECS Srl 
Via I° Maggio 18/22,  
23881 Airuno (LC)  
Italija 
 
Deklaruoja, kad produktai, sukurti taip: 
 
 
„STERIDIAMOND® - STERIPERFECT® rulonai be klostės, rulonai su kloste, maišeliai be klostės, maišeliai 
su kloste, saviklijai maišeliai skirti garų, EO dujų ir FORM sterilizavimui atitinka visus Europos 
direktyvos 93/42 / EEB reikalavimus ir kitus pakeitimus, pvz. DL Nr. 37/01/2010, pripažįstant Europos 
Direktyvą 2007/47 / EB dėl Medicinos Prietaisų ir yra registruoti Italijos sveikatos ministerijoje. 
 
 
Šiuo tikslu E.C. s.r.l. suteikia ir deklaruoja savo atsakomybe, kad:  

 Išvardintų produktų asortimentas atitinka esminius Europos Direktyvos 93/42 / EEB I ir II 
priedų reikalavimus ir tolesnius pakeitimus, pvz. Nr. 37/01/2010, pripažįstant Europos 
direktyvą 2007/47 / EB; 

 Produktų, kuriems taikomas šis dokumentas, asortimentas priklauso I klasei - nesterilūs; 

 Produktai, kuriems taikomas šis dokumentas, nėra matavimo priemonės; 

 Produktai, kuriems taikomas šis dokumentas, nėra skirtos klinikinių tyrimų tikslams; 

 Produktų kuriems taikomas šis dokumentas, asortimentas atitinka UNI EN ISO 11607-1/ -2 ir 
UNI EN 868 - Galutinai sterilizuotų medicinos prietaisų pakuotė - 3 dalis: popierius, 
naudojamas popieriniams maišeliams gaminti (nurodyti EN 868-4) ir maišelių ir ritinių gamybai 
(nurodyti EN 868-5) - reikalavimai ir bandymo metodai 

 Šių produktų gamintojas - ECS srl - yra sertifikuotas pagal UNI EN ISO 9001: 2008 ir UNI EN ISO 
13485: 2012 taisykles. 

 
 
E.C. s.r.l. pareiškia, kad dokumentacija paruošta pagal Europos direktyvos 93/42 / EEB VII priedą ir 
tolesni pakeitimai, pvz. Nr. 2010 m. Sausio 25 d. 37, pripažįstant Europos direktyvą 2007/47 / EB, bus 
laikomi per penkerius metus nuo paskutinės gaminių, nurodytų minėtame straipsnyje, gamybos 
partijos. 
 
 
Airuno, 2015-04              E.C.S. s.r.l 
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Vertimas iš anglų kalbos 
Vertė: Jekaterina Baratinskienė 

 
Sterilizavimo sprendimai 

 

 
 

ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 

Airuno, 2017 Sausis 
 
 

 
Aš, įmonės E.C.S. SRL, registruotos adresu Via I° Maggio 18/22, 23881 Airuno (LC), vadovas IVANO 
REDAELLI  

 
DEKLARUOJU, kad 

 
Sterilizavimui skirtos juostos (V12 – V19/50m – V19/55m – V25) atitinka UNI EN ISO 11140-1:2009 (ne 
biologinės kilmės sistemos, skirtos naudoti sterilizatoriuose – bendrieji reikalavimai) naudojami 
proceso indikatoriai atitinka 1 klasę. 
 
E.C.S. srl taip pat deklaruoja, kad šie produktai yra priskirti medicinos prietaisams, Europos Direktyvai 
93/42/EEB ir tolesni pakeitimai netaikomi. 
 
 
 
 
 

 
Liudytojas 

ECS srl 
parašas/spaudas 
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