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L'ENTE ITALIANO DI / DITAMENTO

LAB N° 1434 L

RAPPORTO DI PROVA N. 20ASM0849 del 20/04/2020 Mod. 18 rev.3 pag.1dil
Cliente Il Pesce Pazzo snc
Indirizzo via Santa Caterina 46/6
o SR = — 17019 Varazze (SV)
I I N | 7 i I i i~
( — ) L R \ )
\ I < { | X Koo o Data prelievo: 14/04/2020 Data accettazione: 14/04/2020 Data inizio prove: 14/04/2020 Data fine prove: 20/04/2020
D Campionamento effettuato da: ~ Acqua su Misura srl secondo UNI EN 13098:2002
Verbale di campionamento: Mod.1 rev. 5 del 14/04/2020 A
N.IT20 - 07901H Ora inizio: 11.00 Ora fine: 11,15 Ora accettazione: 14,30
T di accettazione: 17.5°C
. . A i 3 Gy i S R Luogo di prelievo: Varazze (SV)
Si certifica che il Sistema di Gestione per la Qualita dei Dispositivi Medici di

Descrizione campione:

IL PESCE PAZZO DI PETRINI DAVIDE & C. SNC e

Aria esterna lato parcheggio

Sede Legale; Scopo della misurazione: controllo aria ambiente di lavoro
Via Santa Caterina 46/6 - 17019 Varazze (SV) Strumento: Super SAS 100 portata 100 |/min Volume campionato: 500L Posizione: centro stanza
Sede Operativa' Mezzi di coltura: PCA incubazione a 30°+1°C per 72+3h
Via Parasio N° 41 - 17019 Varazze (SV) bols nebRzOps ¥ e Al CRenoeR
& conforme ai requisiti della Norma Parametro U.M. Risultato Limiti Metodo di prova
§ Microrganismi a 30°C ufc/m3 504 UNI EN 13098:2002 + UNI EN 1SO 4833-1:2013
EN ISO 13485:2016
Muffe e lieviti ufc/m3 184 UNI EN 13098:2002 + IS0 21527-2:2008
per il seguente campo di applicazione:

PRODUZIONE E COMMERCIALIZZAZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI
(MASCHERINE) PER USO UMANO.

Responsabile Lab

Dott.ssa Alessangf§9
Settore: A.1.1

Per informazioni puntuali e aggiornate circa eventuali variazioni intervenute nello stato Adella

certificazione di cui al presente certificato, si prega di contattare il n® +39 0296368458 o l'indirizzo

e-mail info@axe-register.com

La validita del presente certificato & subordinata a sorveglianza periodica annuale e al riesame

completo del sistema di gestione dell’'organizzazione con periodicita triennale. FINE RAPPORTO DI PROVA

Data di prima emissione 25/03/2020
Data di emissione corrente 25/03/2020
Data di scadenza 24/03/2023

. Per I'Organismo di Certificazione
@ AXE REGISTER
€S 007 26.0218 Antonio Lavda
Direttore Tegnico
Signatory of EA/MLA, Mutual Recognition Agreements

AXE REGISTER Il presente rapporto riguarda esclusivamente il campione sottoposto a prova ed esso non pud essere riprodotto parzialmente, se non previa approvazione scrit-
Via Caduti della Liberazione, 2 - 21047 Saronno (VA) - ltalia | +39 02 96368458 | infoaaxe-registercom ta da parte di questo laboratorio. | risultati si riferiscono al campione cosi come ricevuto. Il laberatorio declina la propria responsabilita sui risultati delle prove
derivanti da informazioni fornite dal cliente. Iscrizione n. 17 Elenco Regione Liguria laboratori autorizzati a svolgere analisi ai fini dell’autocontrollo con D.D. n*
3488 del 24/12/2018. Documento firmato digitalmente secondo la normativa vigente.




