[1]

&% eurofins I

Product Testing

CERTIFICATO DI APPROVAZIONE / APPROVAL CERTIFICATE

[2] Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. / Medical Devices Directive 93/42/EEC and subseguent amendments and upgrades (s.a.u.)

(3]

[4]

[6]

(71

Certificato No /
Cettificate No.

Dispositivo Medico /
Medical Device

Classificazione /
Classification

Fabbricato da/
Manufactured by

Nome commerciale /
Commercial name

Scopo / Scope

EPT 0477.MDD.19/3569

Panni e guanti imbibiti per la detersione di cute intatta e lesa
Cloths and gloves soaked for cleansing intact and damaged skin

lla

WELCARE RESEARCH S.r.l.

Via San Giovanni sul Muro n. 18 - 20121 Milano - ltalia

SINAQUA®, SINAQUA® Unscented

Eurofins Product Testing ltaly S.r.l. certifica che il fabbricante & in possesso
di un sistema qualita per la garanzia delia produzione conforme all'Allegato Il
(ad esclusione del punto 4) della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. .

Eurofins Product Testing Ifaly S.rl. certifies that the manufacturer's
production quality system is compliiant with Annex Il (excluding point 4) of
93/42/EEC Directive and subsequent amendments and upgradss.

Data di prima emissione: Lucgo e data di emissione: Il Certificato & valido fino al:
First issue date: Flace and date of issue: The Certificate is valid until:

2020 -01-10 Torino, 2020 - 01 - 10
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Il presente Cerlificato, costiluito da 2 pagine, non soslituisce in alcun modo la dichiarazione di conformitd, né esonera il Costrutiore da altri obblighi di legge per

quanto aitiene la responsabilita da prodotio.

Ogni modifica nella progettazione o realizzazione pud rendere non valido il presente certificalo e rickiede comunicazione al'Organismo. La documentazione tecnica non sl
riferisce ad altre diretiive applicabili al prodotto. La modifica delle norme di riferimanto fa decadere la validita del presente certificato.

The present Cerificale, consisting of 2 pages, does not repiace In any way the EC declaration of conformily, nor if exonerales the manufaciurer from olher legal obligations with
raspect to the product responsibility.
Any amendment in the praject or realization can make the present certificate nof valid and requires communication to the Notified Body. The technical documentation does nof
refer to other EU Direclives applicable to the product. The change of applicable standards and reguiations causes the termination of the validity of the present Centificate.

In presenza di dubbi Interpretativi, & valido il testo in #aliano /in case of interprefation doubts, the ltalian version is valid.

Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Cuorgné, n. 21 - 10156 Torino - lalia

Notified Body N. 0477
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Descrizione dei dispositivi
{ Devices description

Assortimento
I Stock

{11] Documentazione di approvazione
/ Approval documentation
Nz Documentazione tecnica
I Technical documentation
H
[%3] Emissione del cerlificato
I Certificate history
{14] Condizioni per la marcatura CE /
Conditions for CE marking
[18]  Termini e condizioni di validita
1/ Terms and conditions of validity
i
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SINAQUA® , SINAQUA® Unscented rappresentano un pratico ed efficace sistema di detersione corporea
tolale del paziente, coslituito da soffici panni o guanii imbibiti con una soluzione attiva detergenie, non
aggressiva, ipoaltergenica ed idratante. SINAQUA® & destinato anche alla detersione dalla cute lesa.

Ulteriori dettagli relativi al dispositive sono riportati nel Fascicole Tecnico.

SINAQUA® , SINAQUA® Unscented represent a practical and effective lofal body cleansing system for the
patient consisting of soff cloths or gloves soaked with an aclive detergeni solution, not aggressive, iypoallergenic
and moisturizing. SINAQUA® Js also intended for cleansing damaged skin,

Further details about the device are found in the Technical File.

Prodotto / Product Assortimento / Sfock
SINAQUAB 1 busta da 12 panni/ 7 envelope of 12 cloths
SINAQUA® guanti 1 busia da 8 manopole / 1 envelope of 8 gloves
SINAQUA® Unscented 1 busta da 12 panni/ 1 enveiope of 12 cloths

Rapporic Verifica ispettiva del / Audit Report of: 12-13/12/2019

La documentazione tecnica & conservata presso / The technical documentation is kept by
Eurofing Product Testing Italy S.r.l.:
-Technical file: TF-SIN-03 Ed. 01 del 1012/2019

I§ presente cedtificato @ alia sua prima emissione / This is the first issue of the certificate

L approvazione del sistema & valida esclusivamente per i dispositivi medici sopra elencati.

Per aliri dispositivi & necessario inviare una domanda di estensione della cerfificazione a Eusofins Product
Testing ftaly S.rl.

The sysfem approval is only valid for the medical devices listed above. For other devices, an application for
extension of the certificate must be sent lo Eurcfins Product Testing taly S.r.l.

Questo certificato pud essere rifirato qualora il fabbricante non soddisfi le verifiche pericdiche di garanzia di
qualitd della produzione.
£ previsto lo svalgimento di verifiche ispettive periodiche e consentita Meffettuazione di visite senza preavviso per
verificare il mantenimenio della validitd del presente Certificato.
Ogni medifica del sistema quatita dovra essere immediatamente comunicata a Eurofins Praduct Testing Haly srl
per valutare il mantenimento della validita del presente Ceriificato.
It presente Certificato pud non essere pill valido se si verifica una delle seguenti condizioni:

- variazione nella pregeltazione o fabbricazione def prodotto,

- cambiamenti o emendamenti alle norme implegate per il soddisfacimento dei Requisitt Essenziali della

direttiva 93/42/CEE.

lLa responsabilith del prodoito rimane in capo ai fabbricante, al suo rappreseniante o, in assenza di
rappresentante, aliimportatore come indicato nella direttiva 2001/95/CE "Sicurezza Generale dei Prodotti”,

This certificate can be withdrawn if the manufacturer does not satisfy the periodical inspections of production
quality assurance.
Periodical audits and unexpected visits will be held in order to verify that the manufacturer's obligations fo
maintain the validity of this cerlificate are fulfilfed.
Any amendment of the quality system must be Immediately communicated fo Eurofins Product Testing ltaly S.r.l,
in order o allow an evaluation of the conditions for the confirmation of Certificate validity.
The following conditions may render this certificale invalid:

- changes in the design or construction of the product;

- changes or amendments in the slandards applied to assess the compliance with the essential

requirements of the 93/42/EEC directive.

The product liabilify remains on the manufacturer, his representative or, in the absence of a representative, on
the importer, in accordance with the General Product Safety Directive 2001/95/EC.

Pagina 2 di 2
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