ORI EEEEEy.T@chnology.Care CEPTM(DIKAT AHAHIBy
IneHT.NO M_MDIST02_3 | Penaxuis 01 ;:la'ra‘ 18.10.2021 p.
Buaaul
Mpoxykr: «[inaiic Amiro» (Gilays Amino)
Cepin: 0440524
Hara eupoSHuyTEa: TpaeeHb 2024 pory
Tepmiu npuaaTHOCT: TpaseHb 2026 poxy
Kinekicre, wr.: 23 270
Bunpo6yeaiiua Mexxi Hopmu Peaynbyar
;OBHiLUHii‘f'l BUrAag, Mposopwit Ta 6e36apsHuit posumy | Bignosinae
CepepHiit 06%em >10 mn 10 mn
a;nanimb 240-300 MOcM/xr 263 mMOcM/ir
PiBeHb pH 6,5-7,0 6,7
B'azkicTs 10-30 cNa 13 c3
Inenmuebikania rianyponosoi MoauTHBHA Blpnogslgae
KWUCAOTH
K_inb:(iCHe BU3HAYEHHs 90-110% 105,9%
riaNyPoHOBOT KUCIIOTH
CrepuabHicTs CrepuneHo CrepynbHo

Lieii ceprucbinar aHanisy, BUAaHWA KoMnaHicko «EHTICi», micruTb gaHi aHasnizie, npoBegeHnx
BRACHUM cyOniApsaHUKOM, OCKINEKY <EHTICI» BesnocepeaHLO He NPOBOAUTL AHANMITHYHI
BUNPOGYBaHHA roTOBAT NpoAyKLi.

«EuTiCi» Bugac ceprudikar ananizy signosigHo A0 BUMOT 3aMOBJIEHHS Ha KYHiBAIO.

M. Minan, 12.06.2024 p. «EHTICI C.pJf1.»
Enic Fyendio (Alice Guelfo)
MeHemxep i3 3abesneqenHn aKkocTi
[nigmmc]

[Wramn:] «ENTICi C.p,ﬂ.»
Bia Jlyim«i Payua, 3 — 20124 MISIAH
Homep nnartunka NOB 03503980967

CropiHka 1 i3 1
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[norotun:] H‘Et@

Novelty. Technolagy.Care

[TexeT poiymenTa BUKIaACHUH iTanIcoKoD Ta aHIACLKOI0 MOBaMM,

nepexnag 3 aHrnificexol Mosu)

AEKNAPAUIA BIAMOBIAHOCTT CTAHHAPTAM SAKOCTI TA BESTIEKA E€BPOMENCHKOro

COMO3Y
LAERTHDINALITHHT [JAHT FOpugmuna agpeca
BrpoGrur Bia Jlyimii Pauua, 3 (Via Luigi Razza, 3)

«EHTICI C.p.J1.» (NTC S.r.L.)

MowToBni? ingekc MicTo PaiioH Kpaiua
20124 MinaH Minax ITahisa
Onuc megnyroro supoby Toprisensra Hasea

Oghransmonoriumt posum 3 rianypoHaTom Hartpio

T8 aMIHOKHCTOTAMM

“TIJIAC AMIHO» (GILAYS AMING)

TToKa3aHHA Ko 3acTocyBatHs Knac fipasuno knacudbinanii |
Oghranessonoriurmt posumy 3 T13AYPIOHETOM HATDIO ITa 5
78 aMIHOKUCTOTAMI AAS FONEMIEHHS CHMITTOMIS |
cyxocri ovelf 5
Kon{u) npopyruii Homep cepii Kinssicrs \
Tepmin npugarnocri |

Kopobka: 914982/00 23270 ‘
ETuketia: 913982/00 0440524 ;
JTmcriBka-Braguuw: 5 ;
912982/00 05020026 4

3ASIBASAEMO

© O MequyHmi BUpIG BiANOBIgA
FT065, pegariiia 7, wo 208p

* L0 MEgMYHME BupiG BUPOBIAETHCA  BIANIOBIAHO A0 CHCTEMH SKOCT],
nepepaxosarm y Honarky V fiupexrusn 93/42/CE, 3riz,
TEPMIH A1 FI0r0 3aKkinyyeTscs 02,04, 2024

1-20126, Mina (viale Sarca 336, I-20126 Milana) (oprar

03.04.2019 p,

° O MEAHYHMT BHDIG MOXE np

suMory Pernamenty (€C) 2023/607, 1o srocuts 3MIHH 40 PernamenTy

O YMOBH [U151 3AKOHHOIO FPOAOBKEHHS TEPMIHY A1),
o OQIlitiHG 3398K3 Ha OLHRY BIAROBIAHOCT Bi/hia 1ToqaHa Har

A0 po3giny 4.3, mepumii rignyrkr Honarwy

CABBATHCA Ha prHKy 4o 31.12.2028 p.,

Bianosigro Ao posginy 4.3, Apyrud migmymr Joga TRy VIT MDR;

C 0 0 o0

SEXTICI C.p.fl.»

Gpuakunz appeca: L) 2

S OCHOBHHM BUMOIam T8 OIONEHHIM AvperTusy 93/42/CF, srigro 3
IrEETECA B FONOBHOMY opici komramly «EHTICI»,;

AKE BIANOBIAaE BuMOran,
HO 3 ceprigiatom N@ 431-00-00-DM sig
p., Bugatine ITALCERT — siane Capxa, 338,
ceprrebixailii N0 0426);

OCKINTBKY BUKOHAHI HECTYIH
(€C) 2017/745:

AK TOro sumarae crarrs 120.2 MDR;

AO OpraHy cepruixauii BigriosigHo
VIT MDR, 13 Gyna nignucama nucsmosa yroga

BIPOBEIPKEHO CHCTEMY YIPaB/iHHS SKICTIO BlaRoBinHo 40 crarii 10(9) MDR;:
BIPIG IPOGOBXYE BIANOBINETY BHMOranM MDD,
HEMAE CYTTEBUX 3MIH Y KOHCTRYKUIT T8 noKasarH! 4o 3BCTOCYBAHHS,

BHDIO HE CTAHOBUTE HEmpHitHITHOro PHINKY LUIS 300POB S 360 OB3MEKY NaLieHTiB, KOPMCTYBaYIE
300 JHLx 0cio,

abo 4 iHitinx acnekria OXCPOHH 3A0P08B 5 HACERSHHS,

pla Aylawi Paua, 3 Bla geil Fpawal, 35
20129 Minan, 20146 Mikax,
ITanin Iranls

Micueoui niaposgia:
Bla Ael Mpawul, 26
20146 Minan,

Itanin

Ten. +35 02 438 504 1
bakc +3902 444 032 75

Ceprug [

Page 1/1

nowra: nte@legalmail,it
En, appecy; Info@ntepharmaccom

Ha REG. IMP. M. / C.£. / PAVA:
03503980967

R.E.A.: 1689028

CratyruHi Rartman:

8000 000,00 enpo




Lnororun:] ﬁt@

Novelty. Technology.Care

° o 6yno oTpuMaHo JHCT-ATBENINCHHS (IO DMOB8/09-23178, norouna pegaryia) sy oprary
cepTHhikaLit ITALCERT ripo Buirorats YMOB, Buitiagennx y Pernamenti (€C) 2023/607, wmo sHocuTs
3MiHN A0 Pernarenty (€C) 2017/745 8 yactuy NELEXIGHUX TTOKEHE,

M. MinaH, 12.06.2024 p. «EWTICi C.p.S1.»

Enic Myendo (Alice Guelfo)
MeHemkep i3 3a6e3neqeHHs IKoCT]

[niarmc)

[Wramn:] «EHTICI C.p.J1.>»

Bia Nyigxi Panua, 3 — 20124 MIJAH
Homep nnaruvka NOB 03503980967

«EHTICI C.p. Al

IOpupana sgpeca: DaKTINED appECat Mictensid nlaposain:  Ten.+39 02 438 504 1 Ceprudionana eaekrpanna REG. IMP. MI. / C_F, / P.iva:
sla Ayl Payua, 3 8la geii pavul, 35 Bia Rel I'pavyk, 26 DaKc +39 02 444 032 75 nowra: nte@lepalmall,it 03503980967
20124 Minaw, 20346 Minan, 20146 Miaan, En, agpera: info@ntcpharma.com R.E.A. 1680028

itania Ivanla hanin Craryriuid kanivon:

8 000 000,00 enpo
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CEFTHOIKAT BIANOBIAHOCTI
Certificate of Conformity

MNe UANGI MDA G662-23 .02

Jara pocorpanid CO2B032020 p.
Hara specenns i 80122003
Tepain nif no {03,205 p

'§“§ JAMCY, cvepunnuni, ma:mmyw*mi% ofrransMoaoria el poyiss
i&wymﬁshﬂﬁ snvpie B4 56

§ LTABCY KEA, edrsumsaonorius Hovosinms Mags

3 rlaayponarom marphe 84 %

FEEARCY Amiwe, ofrasssrororioand eveprasand poTIEN 3 TRypORATEM

sarpio B21% ta avborsnoTave

s

Texabunere PEIIaMeNTY WMo
ai‘sapgﬁ's soro Hoctasoen

;gwaxssm sﬁgmﬁg '
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Koprawsun anpecs: Via Ladg R wea 3, 2
Toaosusd odio: Via Det Gracehy, 38 -

COC Farmaventicl Sl

Vig Chivse Sud, 153678, 41618 Roversto sul Secchia Modens, Haly
Vi ficm. 15 - 40010 ~ Sant® Agata Bolognese ~ Balogna, Haly
Indnstvia Farmacentica ’\am Avgent fa &k
Yia Carlo Porta, 49 ~ 20064 - Gorgonzods (MT) iy
*‘m%gw Sand,
\ 18 {38, Oliva, 6/8 56121, Pisa, Haly

UHFRBATHE AKIUOHEPHE TORAPHUTRO CRMIBCRICHE BITAMINEUH
FABRGID (AT «RHIBCHKIH RITAMINEWH 34RO 0,
gy Komasiscoka, 38w Kuls, 3, Vxpaisa

Dpraxos 3 sunincy siarosianees! Tepeasnore yrpaiwesxers of sauangs
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HEH TR CYBRICHMY Oy HEUIOHYSAHER ROMENERCROY UM

6 YODRRANES SRITRY AhDN 2
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Ceprudixar ananisy

v 2y (e, i M_MDISTO02_3 Heperysan 01 Hara 18/10/2021
Halyrrs
YHHHOCTL

Ipoayxr: Tinaiic Amino
Howmep cepii: 0271024

Hara Bupo6unnrsa: 10/2024
Tepmin npugarnocri: 10/2026

3aranpna xKiibkiers: 23,353

Ha3spa nokasuuxa Hopma PesyabraTi anajizy

Ormme Ipo3zoputii i 6e36apsruit Binnosinae
PO3YHH

Cepenniit 06’ em > 10 Mt 10 mn
Ocmonspricts 240-300 MOcmons/Kr 260 MOcmons/Kr
pH 6.5-7.0 6.7
B’s3kicTs 10-30mITa*c 17mlla*c
InenTudikaiis ITospTuBHuHi Binnoginae
KinpkicHe BuzHaueHHs 90-100 % 108.1 %
Cerpunsricrs Creprsruit CrepuinpHuit

Y upomy Ceprudikari amanisy, sunanomy NTC, HaeeHi apamiTHaHi JlaHi, IpoBeneHi
BIACHUM CyOmiapsisuxoM, ockimbkn NTC He mpoBomuTh Ge3MOCEPENHBO AHANITHYH]
BUNPOOYBaHHS TOTOBOTO IPOLYKTY.

NTC sumac ceprudixar ananisy BiIMOBIAHO 10 BUMOT 3aMOBICHHS Ha npuaOaHHs.

NTC s.r.l.

Vie Luigl Razza, 3 « 20024 MULANG
Partits W4 03583980967

Minag, 14/11/2024

NTC Srl
Alice Guelfo
Bingnosinansna ocoba
3 PeryJSITOPHUX [IUTAHb
Higmc

Crop. 131

L o 0ipipy

Page 1/1 R
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AEKJIAPALUA BIANIOBIAHOCTI

IMEHTUPIKANIHI JAHI
Bupobrux HOpumana anpeca
NTC S.r.l. Via Luigi Razza, 3
Homrrosuii ingexe Micro Paiion Kpaina
20124 Minan MI Iramnis
Onuc BHpoGY Me/IYHOre NPH3HAYCHHS Komepuiiina Hazsa
Odramemonorianmit posuus 3 riallypoHatoM HaTpiio T2
AMIHOKHMCTOTAMH TINANC AMIHO
{lepenbauypane BHKODUCTANIS Knace Hpasuioe xiacugiranii
Odransmonoriuauil po3uwH 3 riaxypoHaTtoMm HaTpilo Ta
aMiHOKMCIIOTAMH VIS TIONErIieHHA CHMITTOMIB CYXOTO Ia 5
oKa,

Kon(u) mpoxyxry Homep cepit / Kinsxicts

Tepmin npunaruaocti
Kopobxka: 914982/00
Ernkerxa: 913982/00 %28;;‘ 23,353
1TIIT: 912982/00
HEKJIAPYE

@ 10 BHPIO MEIMYHOrO NPH3HAYEHHS BIATOBINAE OCHOBHHM BHMOTaM Ta ronokeHuam Jupextusu 93/42/CE,
sripio 3 FT067 rev.7, moctynrow 8 rososHomy odici NTC.

® 10 BMPI0 MEAMUYHOrO NPU2HAYSHHS BUPOGILETHC BIANOBIAHO 10 CHCTEMH AKOCTI, sika Binosigae
BumMorawm, riepeniuesum y Jonarky V Jupexrusu 93/42/CE, sinnosinzo xo Ceprudikara Ne 431-00-00-DM
211 03.04.2019 p., repmin aii no 02.04.2024, supannit ITALCERT - viale Sarca 336, 1-20126 Milano
(Horudixosanuii opran Ne 0426).

/ o MB moxe SyTi posmitieHnii Ha puHKy 10 31/12/2028, ockinbku nacTynai sumory Pernamenty (€C)
2023/607 npo pHeceHHs 3MiH 10 Pernamenrty (€C) 2017/745 sukonani:

° YMOBH HOPHANYHOTO MPOJOBXKEHHS TEPMIHY /i1, K TOro BuMarae crarts 120.2 MDR

* ofinijina 3agsKa 10 HOTH(IKOBAHOTO OpraHy BIXNOBLIHO 4o Posainy 4.3, nepuwmit absar Hoparky VII MDR s
ouinkK BianosiaHocTi Gyia nojaHa Hamy 10 HOTH(IKOBAHOrO OpraHy Ta IiANKCaHa MUCEMOBA YIOJa BLAMNOBIKHO
1o Pospiny 4.3, npyruit a63an Jogarky VII MDR .

= icaye CY S simnoeinyo no crarri 10(9) MDR
* BUpi® npomomiye Bianosigatu MDD.
¢ BifICyTHi CYTTEBI 3MIHH B KOHCTPYKLIT Ta LTBOBOMY IPU3HAHEHHI.

* NIPUCTPIit HE CTAHOBMTE HENPUHHSTHOTO PU3KKY U1 300poB's uu Gesnexy NauieHTis, KOPUCTYBAUIB YK THLIMX
0cib, abo M IHIIKX ACNEeKTIB 3aXUCTY IPOMAICEKOTO 340POB'A..

e 1o 6yno oTpuMano JHCT mixreepmienns (# DM088/09-23178 notouHa peakuis) BiJ YIOBHOBIKEHOTO
oprany ITALCERT mono sukonanss yMor, Buxiaanenux v Pernamenti (€C) 2023/607, 1o BHOCHTS 3MIHK
1o Pernamenty (€C) 2017/745 cTOCOBHO NEPEXiAHHIX MOJIOKEHb.

Minan, 14/11/2024 NTC Sl
Alice Guelfo
BinnosigansHa ocoba
3 perynatopHux murank (Iligmuc)

Page 1/1



CERTIFICATE OF ANALYSIS

Tare.

ID | M_MDIST02_3 | Revision | 01 Issue date 18/10/2021
Product: Gilays Amino
Batch: 0271024

Manufacturing date:  10/2024

Expiry date: 1072026

Units: 23,353
Test Specification Result
Appearance Clear and colourless solution Complies
Average volume 210ml 10m|
Osmolality 240-300mOsm/kg 260mOsm/kg
pH 6.5-7.0 6.7
Viscosity 10-30 cPs 17 cPs
HA ldentification Positive Complies
HA Assay 90-110% 108.1%
Sterility Sterile Sterile

ITpresente Certificato di Analisi emesso da NTC riporta i dati di analisi effettuati dal sito produttivo sul lotto in oggetto,
in quanto NTC non esegue test analitici sul prodotto.

NTC emette un proprio Certificato di Analisi come da previsto dallordine cliente.

This Certificate of Analysis released by NTC quotes the analytical data carried out by own sub-contractor
because NTC doesn't carry out directly analytical tests on the finished product.

NTC releases the Certificate of Analysis as required in the purchase order.

Milan 14/11/2024

NTC S.r.l.

Via Luigi Razza, 3 - 20124 MILANG

Partita iV
NTC Srl A 03503980967

Alice Guelfo
QA Manager

Pag.lal
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE/CE CONFORMITY DECLARATION

DAT! IDENTIFICATIVI/IDENTIFICATION DATA

Fabbricante/Manufacturer

Indirizzo sede legale/Legal seat

NTC S.r.l. Via Luigi Razza, 3
CAP/ZIP Code Localita/City Provincia/District Stato/Country
20124 Milano/Milan M ltalia/ftaly

Soluzione oftalmica a

Descrizione Dispositivo Medicale/Medical Device Description

base di sodio ialuronato e amminoacidi

Denominazione commerciale/Commercial
name

Soluzione oftalmica a

base di acido ialuronico ed amminoacidi per il

sollievo dei sintomi dell'occhio secco

; ; ; ; : ; GILAYS AMINO
Ophthalmic solution with sodium hyaluronate and amino acids ¢
. Regola
1 I
Destinazione d’usofIntended use (Eass'e di classificazione/
rischio/Ciass

Classification rule

PIL: 912982/00

5
Ophthalmic solution with sodium hyaluronate and amino acids for -
relief of dry eye symptoms.
Codice/codici Lotto di produzione/Batch number . \

prodotto/Product code(s) Data di scadenza/Expiry date QueRtiQuantiy

Box: 914982/00
0271024

bel: 3

Label: 913982/00 10/2026 23,353

DICHIARA/DECLARES

e cheil DM & conforme ai requisiti essenziali e alle disposizioni della Direttiva 93/42/CE e s.m.i. come da FT065
rev 7 depositato presso la sede operativa dell'azienda/ the MD complies to the essential requirements and
dispositions of Directive 93/42/CE, according to the FTO65 rev 7 available at NTC's Headquarters;

«  che il DM e fabbricato in accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui allAllegato V della sopra
citata Direttiva, come da certificato n® 431-00-00 DM rilasciato il 03.04.2019 scadenza 02.04.2024 rilasciato
da da ITALCERT - viale Sarca 336, 1-20126 Milano (Organismo Notificato n°0426)./that the MD is produced
according to a Quality System that complies to the requirements listed in Annex V of the Directive 93/42/CF,
occording to the Certificate n® 431-00-00-DM of 03.04.2019, expiry date 02.04.2024, released by ITALCERT - viale
Sarca 336, 1-20126 Milano (Notified Body n°0426).

= cheil DM puo essere immesso sul mercato fino al 31/12/2028 in quanto sono soddisfatti | seguenti requisiti

del Regolamento (UE) 2023/607, che maodifica il Regolamento (UE) 2017/745:

o condizioni per 'estensione legale della validita, come previsto dall'articolo 120.2 deila MDR

o NTCha presentato una richiesta forrmale di valutazione della conformita all'organismo notificato ai
sensi del punto 4.3, primo comma, dell'allegato VIl MDR e ha sottoscritto un accordo scritto ai sensi del
punto 4.3, seconde comma, dell'allegato Vil MDR.

o & invigore un sistema di gestione della qualita in conformita all'articolo 10(9) MDR

o il dispositivo continua a essere conforme alla MDD.

o non ci sono cambiamenti significativi nella progettazione e nella destinazione d'uso.

o il dispositivo non presenta un rischio inaccettabile per la salute o la sicurezza dei pazienti, degli
utilizzatori o di altre persone, o per altri aspetti della protezione della salute pubblica.

11LC st

Sede legale Sede operativa Unitd locale Tel. +39 02 438 504 1 Pee: niedrlegalmailit REG. IMP. ML [ CE/ Piva:
via Luigi Razzz, 3 Via dei Gracchi, 3% Via Dei Gracchi, 26 Fax +3902 44403275  E-mail: info@ntepharma.cem 03503980967

20124 Milano 20148 Milano R.EA.21680028

tam T

20146 Mifano

Page 1/1
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2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 are met:

o the conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR

o formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagreph of Annex Vil MDR
for conformity assessment has been made by us to a notified body and signed written agreement is in place
in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Anriex Vil MDR.

o o QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place

o The device continues to comply with the MDD.
there are no significant changes in the design and intended purpose.
the device does not present an unacceptable risk to health or safety of potients, users or other persons, or to
other aspects of the protection of public health.

di aver ricevuto la lettera di conferma (n. DM088/09-23178 revisione corrente) da parte dell'Organismo
Notificato ITALCERT delle condizioni soddisfatte di cui al Regolamento (UE) 2023/607 che modifica il
regolamento (UE) 2017/745 per quanto riguarda le disposizioni transitorie / to have received the letter of
confirmation (no. DM088/09-23178 current revision) from the Notified Body ITALCERT on the fulfilment of the
conditions set out in Regulation (EU) 2023/607 amending Regulation (EU) 2017/745 as regards transitional
provisions.

Milan, 14/11/2024

i s
Sede legale
via Luigi Razzs, 3

20124 Miutano

Tamlia

NTCS.r.l.
Alice Guelfo
QA Manager

NTC S.r.l.

Via Luigl Razza, 3 - 20124 MILANG
Partita IVA 03503980967

Sede operativa Unitd focale Tai, +38 02 438 504 1 Fee: nto@piegalmail.it REG. IMP. ML [ CE [ PIVA:

Via dei Graeehl, 35 Via Dei Gracchi, 28 Fax +3902 44403275  E-maii: info@ntopharmacom 03503980967

20145 Milano 20148 Milance REALISE0028

Shentlm eoae Panibnis cnninin 45 8 AN AN NG T o
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CEFTHOIKAT BIANOBIAHOCTI
Certificate of Conformity

MNe UANGI MDA G662-23 .02

Jara pocorpanid CO2B032020 p.
Hara specenns i 80122003
Tepain nif no {03,205 p

'§“§ JAMCY, cvepunnuni, ma:mmyw*mi% ofrransMoaoria el poyiss
i&wymﬁshﬂﬁ snvpie B4 56
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CepTudikar anajizy

el

M_MDIST02_ 3 Teperasa 01 Hara
HabyTTs

YHHHOCTI

Ipoayxr: [aiic Amino
Howmep cepii: 0311024

JMara supobuuurea: 10/2024
Tepmin npugarTaocti: 10/2026

3araapHa Kiaskiers: 23,135

Ha3sga nokasHuKa Hopma PesyanTaTh aHalI3y

Omnue TIposopuit i 6e3bapsHuil Bianosizae
PO3YNH

CepenHilt 06’eM > 10 M 10 ma
OCMOJISPHICTE 240-300 MOcmons/Kr 260 mOcmons/Kr
pH 6.5-7.0 6.7
B’s3KicTh 10-30mIJa*c 17mITa*c
InenTHOIKALA TTozuTuBHMi Bignosinae
KinpkicHe BU3HAYCHH 90-100 % 108.9 %
CeTpuiIbHICTD CrepuipHIH CrepunpHuil

Y mpomy Ceprudixari axanisy, sugasomy NTC, naseneni anaMiTAYHI HaHi, IPOBeAeH]
BIACHUM CcybmigpsaaHukoMm, ockineky NTC He IpoBOAKTH 0E3MOCEpPE/HbO aHaTITHYHI

BUNPOOYBAHHS T'OTOBOTO HIPOMYKTY.
NTC Bupmac ceprudikar ananisy BIATOBIAHO O BUMOT 3aMOBICHHS Ha NpuOaHHs.

Minan, 14/11/2024

NTC S.r.l.

Vi Ludgl Raxze, 3 - 20124 MILANO

Pariita VA 03503380367

NTC St
Alice Guelfo ’
Bixnopimansna ocoba >4 ¢4
3 pery JIﬂTOpI‘IHX IIHTaHDL
Mipnuc

Crop. 131
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NEKJAPALLA BIAIOBITHOCTI

IIEHTU®IKAIIAHI IAHI
Bupofuux HOpumuuna axpeca
NTCS.xl Via Luigi Razza, 3
HomtonHil IHAEKS Micro Paiion Kpaina
20124 Minan Ml Tranis
Onue supoby MEANIHOro UPUSHAYCHH Komepiiiiina nazsa
OQrastbMOSOriuHHE PO3UKH 3 TiATyPOHATOM HATPIIO T2
AMIHOKHACIOTAMM FLJIAAC AMIHO
TlepenGauypane BUKOPHCTAHNS Knac IIpasuso kiacupivanii
OdyrasbMosoriunuit po3uuH 3 I1anypoHaToM HaTpllo Ta
AMIBOKHCIOTAMH IS TIONETUIEHHS CHMIITOMIB CyXOro Ila 5
OKd.

Koua(u) npogyx Howmep cepil / KinpkicTs

PORYKTY Tepmin NpHIATHOCTI
Kopotxa: 914982/00 ‘
2
Ernerxa: 913982/00 prhy 23,135
ITIIT: 912982/00
JEKIIAPYEC

o 110 BUPID MEAMUHOTO NPH3HAYSHHS BIANOBIAC OCHOBHUM BUMOraM Ta monoxenssm Jupexrusy 93/42/CE,
ariaso 3 FT067 rev.7, noctyrmHowo B ronopHomy odici NTC.

e 0 BUPIO MEAMYHOTO NIPH3HANCHHSA RUpOBIAETHCS BILITOBINHO 20 CrcTeMy AKOCTI, AKa BiIOBIAaE
pEMoram, nepenidenum y Jonariy V JInpexTupy 93/42/CE, sianosinso no Ceprudirara Ne 43 1-00-00-DM
Bix 03.04.2019 p., Tepmin nif o 02.04.2024, punasuit ITALCERT - viale Sarca 336, 120126 Milano
(Horudixosauuii opran Ne 0426).

/ o MB moske GyTu posmitnenni Ha pusKy A0 31/12/2028, OcKiNbKY HacTymHi Bumoru Pernamenty (€C)
2023/607 npo suecenns 3min no Pernamenty (€C) 2017/745 puroHasi:

* YMOBY KOPHAKUHOrO NPOLOBKEHHSA TepMiHy ii, K TOrO BHMarae crarti 120.2 MDR

e ofhixilina 3asBKa KO HOTU(IKOBAHOIO Opraiy pinmosimio fo Posainy 4.3, nepumit abzau Honarky VII MDR nist
omiHKy BinnoBiAHOCTI GyiIa MofaHa HaM¥ A0 HOTH(IKOBAHOrO OpraHy Ta Tijivcana MACEMOBA YTOAA BIATIOBIHO
no Posainy 4.3, npyruii abzau Jomarky VIIMDR .

» icrye CY 5L ianoginno a0 crarri 10(9) MDR
« Bupid nponomxye sinnosizarn MDD.
s BijcyTHI CyTTEBI 3MIHHA B KOHCTPYKUT T LIBOBOMY pH3HAYCHH.

° IPUCTPIH HE CTAHOBUTH HENPUHHATHONC PHIHKY JUIA 310pOB'S UM Gesriexy naLienTis, KOpUCTYBa4iB 4H IHIIHX
oci6, abo mid [HITEX ACTIEKTIB 3aXHCTY TPOMAICHKOro 3HOpOB'A..

o 10 BYIJIO OTPUMAHO aucT HinTBeppKenHs (7 DMO088/09-23178 rioTouHa pejaKiis) Bifl yNoBHOBAKCHOrO
opraiy ITALCERT 1010 BAKOHAHHSA YMOB, BUKNAICHUAX ¥ Pernamenti (€C) 2023/607, 110 BHOCUTE 3MIHH
10 Pernamenty (€C) 2017/745 crocoBHO HEPEXiNHIX TONOKEHD.

Minan, 14/11/2024 NTC Sil
Alice Guelfo
Bimmoeifaisaa ocoba
3 PEryJATOPHAX [ATAHNE (Mipmnuc)
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

seity Tochs oty Darn,
D M_MDIST02_3 | Revision | 01 Issue date 18/10/2021

Product: Gilays Amino

Batch: 0311024

Manufacturing date:  10/2024

Expiry date: 10/2026

Units: 23,135
Test Specification Result
Appearance Clear and colourless solution Complies
Average valume =10ml 10ml
Osmolality 240-300mOsm/kg 260mOsm/kg
pH 6.5-7.0 6.7
Viscosity 10-30 cPs 17 cPs
HA Identification Positive Complies
HA Assay 90-110% 108.9%
Sterility Sterile Sterile

Il presente Certificato di Analisi emesso da NTC riporta i dati di analisi effettuati dal sito produttivo sul lotto in oggetto,
in quanto NTC non esegue test analitici sul prodotto.

NTC emette un proprio Certificato di Analisi come da previsto dalfordine cliente.

This Certificate of Analysis released by NTC quotes the analytical data carried out by own sub-contractor
hecause NTC doesn't carry out directly analytical tests on the finished product.

NTC releases the Certificate of Analysis as required in the purchase order.

Milan 14/11/2024

NTC S.r.l.
Via Luigi Razzs, 3 - 20124 MILANO
Partita IVA 03503980967

NTC Sri
Alice Guelfo
QA Manager

N Y

Pag. lal

Page 1/1



DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE/CE CONFORMITY DECLARATION

DATH IDENTIFICATIVI/IDENTIFICATION DATA

Fabbricante/Manufacturer

indirizzo sede legale/Legal seat

Soluzione oftalmica a base di acido ialuronico ed amminoacidi per il
sollievo dei sintomi dell'occhio secco

NTC S.r.b. Via Luigi Razza, 3
CAP/7IP Code Localita/City Provincia/District Stato/Country
20124 Milano/Milan M italia/Italy
Denominazione commerciale/Commercial
Descrizione Dispositivo Medicale/Medical Device Description name
Soluzione oftalmica a base di sodio ialuronato e amminoacidi
4 , . . ; ; i
Ophthalmic solution with sodium hyaluronate and amino acids GUAISIANTNG
. Regola
s s ; Classe di D
Destinazione d’uso/Intended use rischio/Class classificazione/

Classification rule

PIL: 912982/00

Ophthalmic solution with sodium hyaluronate and amino acids for lid >
relief of dry eve symptoms.
Codice/codici Lotto di produzione/Batch number s ,
prodotto/Product code(s) Data di scadenza/Expiry date Qs Quariity
Box: 914982/00
0311024
Label: 913 .
abel: 913982/00 10/2026 23,135

DICHIARA/DECLARES

@ che it DM & conforme ai requisiti essenziali e alle disposizioni della Direttiva 93/42/CE e s.m.i. come da FT065
rev 7 depositato presso la sede operative dellazienda/ the MD complies to the essential requirements and

dispositions of Directive 93/42/CE, according to the FT065 rev 7 available at NTC's Heodquarters;

< cheil DM & fabbricato in accordo al Sistema Qualita che soddisfa i requisiti di cui alfAllegato V della sopra
citata Direttiva, come da certificato n° 431-00-00 DM rilasciato il 03.04.2019 scadeniza 02.04.2024 rilasciato
da da ITALCERT - viale Sarca 336, 1-20126 Milano (Organismo Notificato n°0426)./that the MD is produced
according to a Quality System that complies to the requirements listed in Annex V of the Directive 33/42/CE,
according to the Certificate n° 431-00-00-DM of 03.04.2019, expiry date 02.04.2024, released by ITALCERT - viale
Sarca 336, 1-20126 Milano (Notified Body n®0426).

s cheil DM pud essere immesso sul mercato fino al 31/12/2028 in quanto sano soddisfatti | seguenti requisiti
del Regolamento (UE) 20237607, che modifica il Regolamento (UE) 2017/745:
o condizioni per l'estensione legale della validita, come previsto dall'articolo 120.2 della MDR
o NTC ha presentato una richiesta formale di valutazione della conformita all'organismo notificato ai
sensi del punto 4.3, primo comma, dell'allegato Vil MDR e ha sottoscritto un accordo scritto ai sensi del
punto 4.3, secondo comma, dell'allegato Vil MDR,
o @&invigore un sistema di gestione della qualita in conformita all'articolo 10(9) MDR
il dispositivo continua a essere conforme alla MDD.

s non d sono cambiamenti significativi nella progettazione e nella destinazione d'uso.

o il dispositivo non presenta un rischio inaccettabile per la salute o la sicurezza dei pazienti, degli

utilizzatori o di altre persone, o per altri aspetti della protezione della salute pubblica.

i
[EESIEN seniin

nt‘: and,

Sede fegale Sede operativa Unita locale Tel, 39 02 438 504 1 Pec: nteglegalmail.it

vig Luigi Razza, 3 Via dei Gracehi, 35 Via Dei Gracchi, 26 Fa +39 02 44403275  E-mail: info@ntepharma.com
20124 Mitanc 20145 Milang 20148 Milano
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Jihat the DM can be placed on the market until 31/12/2028 as the following requirements of Regulation (cU)
2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 are met:

the conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR

formal application to the notified body in accordance with Section 4. 3, first subparagraph of Annex Vi MDR
for conformity assessment has been made by us to a notified body and signed written agreement is in place
in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex Vil MDR.

a QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place

The device continues to comply with the MDD.

there are no significant changes in the design and intended purpose.

the device does not present an unacceptable risk to health or sofety of patients, users or other persons, or to
other aspects of the protection of public health.

i aver ricevuto la lettera di conferma (n. DM088/09-23178 revisione corrente) da parte dell'Organismo

Notificato ITALCERT delle condizioni soddisfatte di cui al Regolamento (UE) 2023/607 che modifica il
regolamento (UE) 2017/745 per quanto riguarda le disposizioni transitorie / to have received the letter of
confirmation (no. DM088/09-23178 current revision) from the Notified Body ITALCERT on the fulfilment of the
conditions set out in Regulation (EU) 2023/607 amending Regulation (EU) 2017/745 as regards tronsitional

o]

rovisions.

Milan, 14/11/2024

nicssi

Sede legale

vig Luigi Razza,
20124 Nilano

-
3

NTCS.r.l.
Alice Guelfo
QA Manager
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