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for the device( s)

Il Direttore
The Direct
(Dr. C

The Istituto Superiore di Sanità, Notified Body
0373, certifies that the total quality assurance

system enforced by

is in compliance with the applicable
requirements of Council Directive 93/42/EEC

and subsequent modificati ns and integrations.

per il dispositivo/i

• L'O~gllto tecnico è porte integrante del presente Certificalo
Thr teclmiw/sheet is llIl imegm1l'm1 ofthis Certificale.

Sede Legale/ Registered Office:
Via Vezze 16/18-24050 CALCINATE (BG) ITALIA

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili/Bandages and wound dressings,
sterile and non sterile; MD Ol14-Teli e abbigliamento monouso, sterili/Drapes and disposable
c1othing, sterile; MDS 7012-Custom Pack, sterili/Custom Pack, sterile; MD 0115- Dispositivo
monouso non attivo, sterile/Non - active disposable device, sterile; MDS 7011- Set Chirurgici,

sterili/Surgical sets, sterile; MD 0102-Dispositivi non attivi per iniezione, infusione, trasfusione e
dialisi, sterili/Non-active devices for injection, infusion, transfusion and dialysis, sterile (vedi allegato

tecnico/ see technical sheet/

Altre sedi del Fabbricante /Other sites oJ the Manujacfurer:

Sede Produttiva! Producl;on Sile: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (HG) ITALIA
Sede Operativa! Operalive Office: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (HG) ITAUA

è conforme ai requisiti applicabili della
Direttiva Europea 93/42/CEE e successive
modifiche ed integrazioni.

L'Istituto Superiore di Sanità, Organismo
Notificato 0373, certifica che il sistema
completo di garanzia di qualità attuato da

http://www.iss.it


II-II

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to o.NDrCo.

Addendum nO
addendum no.

TECHNICAL SHEET

01 which this technical sheet is al! integrai
part, relers only to the lollowing product( s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili - Classe I sterile!
Banda es and wound dressin s, sterile - Class I sterile

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, èda considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

li Certificato n°
The Certificate no.

I stilulo Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Benda di f?arza orlata, sterile 21BSORLxxxxxS'
Benda di garza non orlata, sterile 21BSNORLxxxxS'

Compresse di garza tagliate, sterili Nolintex 21GRZxxxxxxxS1
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Mod. 2201 -15S

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to D.N.DI. CO.

TECHNICAL SHEET
Il Certificato nO
The Certificate no. QCT-OOIO-14 Addendum n°

addendum no. /1-/1

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

MD 01l4-Teli e abbigliamento monouso, sterili - Classe I sterile/
Dra es and dis osable clothin , sterile - Class I sterile

Nome prodotto
(Product name)

Teli chirur ia universale Sterili
Teli Ortopedia Sterili
Teli Vrolo ia Sterili

Teli Ginecolo ia Sterili
Teli Ostetricia Sterili

Teli Emodinamica Sterili
Teli Chirurgia Vascolare Sterili

Teli Cardiochirurgia Sterili
Teli ORL Sterili

Telo chirur ia o talmica Sterili
Telo Craniotomia Sterili

Telo Neurochirur ia Sterili
Teli Chirur ici Standard Sterili

Teli e Strisce Adesive Sterili
Teli conforo adesivo Sterili

Teli con foro non adesivo Sterili
Teli con taglio ad "V" Sterili

Federe di Majo e Tavolo Madre Sterili

Istimto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italy - tel.jfax. +3
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Mod. 2201 -155

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET
Il Certificato nO
The Certificate no. QCT-OOIO-14 Addendum nO

addendum no. //-1/

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

oJ which this technical sheet is an integraI
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

MDS 7012-Custom Pack, sterili - Classe I sterile/
Custom Pack, sterile - Class I sterile

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Custom Pack Chirurgia Universale sterili 800zzzyvvSwwA5

Custom Pack Ortopedia sterili 801zzzyyySwwA5

Custom Pack UroloRia sterili 802zzzyyySwwA5

Custom Pack GinecoloRia sterili 803zzzyyySwwAJ

Custom Pack Ostetricia sterili 804zzzyyySwwA5

Custom Pack Emodinamica sterili 805zzzyyySwwA5

Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806zzzyyySwwA5

Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zzzyyySwwA5

Custom Pack O.R.L. sterili 80SlzzyyySwwk'
Custom Pack ChirurRia Oftalmica sterili 809zzzyyySwwA5

Custom Pack NeurochirurJda sterili 810zzzyvySwwA5

Custom Pack per anestesia sterili 81lzzzyyySwwA5

Kit medicazione ambulatoriale 812zzzyyySwwAO

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - tel./fax. +390649902108 - www.iss.it
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MD 0115- Dispositivo monouso non attivo, sterile - Classe I sterile/
Non - active disfJosable device, sterile - Class I sterile

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Tasche portastrumenti e contagarze sterili 400zzzyyySww 4

Sacche Raccolta liquidi sterili 401zzzyyySww'
Cuffie e sacchetti copristrumento sterili 402zzzyyySww •

Guaine copritelecamera sterili 403zzzyyySww4

Gambali per Vrologia, Ginecologia e Artroscopia, 405zzzyyySww4

Stocchinette e Calzari sterili
Telini Antiscivolo sterili 407zzzyyySww4

/1-/1Addendum nO
addendum no.

TECHNICAL SHEET

of which this technical sheet is an integrai
part, refers only to the following product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO
TICertificato nO
The Certificate no.



MD 0114-Teli e abbigliamento monouso, sterili - Classe I sterile/
Drapes and disposable clothinJ!, sterile - Class I sterile

/1-/1

TECHNICAL SHEET
Addendum nO
addendum no.

oJ which this technical sheet is an integral
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguenteli prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

ALLEGATO TECNICO
TICertificato nO
The Certificate no.

Istituto Superiore di Sanità

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Manichette Sterili 406zzzyyySww)

Camici Chirurgici Sterili 500zzzyyySww)
Camici Rinforzati Sterili 501zzzyyySww)

Camici protezione totale Sterili 502zzzyyySww'
Camici Urologici Sterili 503zzzyyySww)

Camici non specialistici Sterili 600zzzyyySww)
Divise chirurgiche Sterili 601zzzyyySww)
Grembiuli chirurgici Sterili 602zzzyyySww)

Cuffie e cappellini copricapo Sterili 603zzzyyySww)



Mod. 220 l - ISS

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to o.N.DI. CO.

TECHNICAL SHEET
n Certificato nO
The Certificate no. QCT-OOIO-14 Addendum nO

addendum no. //-//

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

oJ which this technical sheet is an integraI
part, reJers only fo the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

MD 01l4-Teli e abbigliamento monouso, sterili e non sterili - Classe Ila
Dra es and dis osable clothin , sterile e non sterile - Class Ila

Nome prodotto
(Product name)

Teli chirur ia universale Sterili e non Sterili
Teli Ortopedia Sterili e non Sterili
Te/i Urolo ia Sterili e non Sterili

Teli Ginecolo ia Sterili e non Sterili
Teli Ostetricia Sterili e non Sterili

Teli Emodinamica Sterili e non Sterili
Teli Chirurgia Vascolare Sterili e non Sterili

Teli Cardiochirurgia Sterili e non Sterili
Teli ORL Sterili e non Sterili

Telo chirur ia oftalmica Sterili e non Sterili
Telo Craniotomia Sterili e non Sterili

Telo Neurochirur ia Sterili e non Sterili

Codice
(Code)

lOOaaayyySww,lOObbbyyyNww
lOlaaayyySww,lOlbbbyyyNww
102aaayyySww,102bbby Nww
103aaa Sww, l03bbby yNww
l04aaayyySww,104bbbyyyNww
105aaayyySww, l05bbby yNww
l06aaayyySww,106bbbyyyNww
lOlaaayyySww, lOlbbbyyyNww
lOBaaayyySww,lOBbbbyyyNww
l09aaa Sww, l09bbb yNww
11Oaaa Sww , 11Obbb Nww
111aaa y Sww , 111bbb yyNww

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - lel./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Set per chirurgia universale Sterili 200aaayyySww/, 200bbbyyyNww/
Set ortopedia Sterili 201aaayyySwwl,201bbbyyyNwwl

Set urologia Sterili 202aaayyySwwl
, 202bbbyyyNwwl

Set f(inecologia Sterili 203aaayyySww/, 203bbbyyyNww/
Set ostetricia Sterili 204aaayyySww/, 204bbbyyyNww/

Set Emodinamica Sterili 205aaayyySwwl
, 205bbbyyyNwwl

Set Chirurgia Vascolare Sterili 206aaayyySwwl
, 206bbbyyyNwwl

Set cardiochirurgia Sterili 207aaayyySww/, 207bbbyyyNww/
Set ORL Sterili 20SaaayyySwwl

, 20SbbbyyyNwwl

Set chirurgia oftalmica Sterili 209aaayyySww/, 209bbbyyyNww/
Set Craniotomia Sterili 210aaayyySwwl,210bbbyyyNwwl

Set per Neurochirurf(ia Sterili 211aaayyySwwl
, 211bbbyyyNww/



MDS 7012-Custom Pack, sterili - Classe Ila!
Custom Pack, sterile - Class Ila

II-II

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET
Addendum nO
addendum no.

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

Nome prodotto
(Product name)

Custom Pack Chirur ia Universale sterili
Custom Pack Ortopedia sterili
Custom Pack Urolo ia sterili

Custom Pack Ginecologia sterili
Custom Pack Ostetricia sterili

Custom Pack Emodinamica sterili
Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili

Custom Pack Cardiochirurgia sterili
Custom Pack O.R.L. sterili

Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili
Custom Pack Neurochirurgia sterili
Custom Pack er anestesia sterili
Kit medicazione ambulatoriale

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

Il Certificato nO
The Certificate no.
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MD Ol02-Dispositivi non attivi per iniezione, infusione, trasfusione e dialisi, sterili
- Classe Ila/Non-active devicesfor injection, infusion, transfusion and dialysis,

sterile - Class Ila

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Siringa ipodermiche sterile 41S1RxMLYYZ'

/1-/1

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI.CO.

Addendum nO
addendum no.

TECHNICAL SHEET

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

Il Certificato n°
The Certificate no.



MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili - Classe lIal
Bandaf!es and wound dressinf!s, sterile and non sterile - Class lIa

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse di garza piegate e ribordate senza filo di 01GRZx=lO
bario "Nolint" non sterili

Compresse di garza piegate e ribordate con filo di 02GRZx=lO
bario "Nolint" non sterili

Compresse di garza piegate e ribordate senzafilo di 21GRZxxxxxxxx1U,
bario "Nolint" sterili 21GZxxxxxxxx.x1O

Compresse di garza piegate e ribordate con filo di 212GRZxx.xx.xx.x1U,
bario "Nolint" sterili 212GZxxxxxxxx10

/I-IIAddendum nO
addendum no.

TECHNICAL SHEET

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

ALLEGATO TECNICO

Istituto Superiore di Sanità

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

Il Certificato n o

The Certificate no,

",





Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI. CO.

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato nO
The Certificate no. QCT.OOIO.14 Addendum nO

addendum no. /1-/1

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
allai seguenteli prodottoli soggettoli a
sorveglianza:

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product( s)
that are subject to surveillance:

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili - Classe Hai
Bandaf!es and wound dressinf!s, sterile and non sterile - Class Ha

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse laparatomiche di garza non sterili 06LPTxxxxx.xxxiL
,

06LNGxx.xxxx.xx12

Compresse laparatomiche di garza sterili 21LPTxxxxx.xxx12,
21LNGxxxx.xxXX12

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - tel./fax. +390649902108 - www.iss.it

http://www.iss.it


Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI.CO.

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
TICertificato n°
The Certificate no. QCT-OOIO-14 Addendum nO

addendum no. II-II

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili - Classe Ila/
Bandaf!es and wound dressinf!s, sterile and non sterile - Class Ila

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Tamponi rotondi di garza senza filo di bario 03RTDxxxxxxxx13"Sferondo" non sterili
Tamponi rotondi di garza con filo di bario 04RTDxxxXXXXX13"Sferondo" non sterili
Tamponi rotondi di garza senza filo di bario 21RTDOxxxxxxx1

:f,

"Sferondo" sterili 21RTEOxxXXXXX13

Tamponi rotondi di garza con filo di bario 21RTD 1xxxxxxx1
:f,

"Sferondo" sterili 21RTE1 xxxxxxx13



ALLEGATO TECNICO

Istituto Superiore di Sanità

/1-/1Addendum nO
addendum no.

TECHNICAL SHEET

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

Il Certificato n o

The Certificate no.

,
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MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili - Classe Ila/
Banda es and wound dressin s, sterile and non sterile - Class Ila

/1-/1

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI. CO.

Addendum n°
addendum no.

TECHNICAL SHEET

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product( s)
that are subject to surveillance:

QCT.OOIO.14

Istituto Superiore di Sanità

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguenteli prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

ALLEGATO TECNICO
Il Certificato nO
The Certificate no.

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto 16LPNxxxxxxxx15senza filo di bario non sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto con 17LPNxxxxxxxx15filo di bario non sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto 16LPNxxxxxxXS15senza filo di bario sterili

Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto con 17LPNxxxXXXXS15filo di bario sterili
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Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET
Addendum nO
addendum no.

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili - Classe Ila/
BandaJ!es and wound dressinJ!s, sterile and non sterile - Class Ila

TIDirettore del
The Directo
(Dr. C

ALLEGATO TECNICO

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante. è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

Il Certificato nO
The Certificate no.

Istituto Superiore di Sanità

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Tamponi rotondi in tessuto non tessuto con e senza 15RTNxxxxxxxx16filo di bario non sterili
Tamponi laparatomici in tessuto non tessuto con e 15RTNxxxxxxxS16senza filo di bario sterili

-')<.

i.:



Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Custom Pack Chirur~ia Universale sterili 800zzzYyYSwwC'
Custom Pack Ortopedia sterili 801ZZZyyySwwC'
Custom Pack Urologia sterili 802zzzyyySwwCJ

Custom Pack Ginecolof{ia sterili 803zzzYyySwwC'
Custom Pack Ostetricia sterili 804zzzyyySwwCj

Custom Pack Emodinamica sterili 805zzzyyySwwCj

Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806zzzyyySwwCJ

Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zzzyyySwwCJ

Custom Pack O.R.L. sterili 808zzzyyySwwCj

Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili 809zzzyyySWWCJ

Custom Pack Neurochirurgia sterili 810zzzyyySwwC5

Custom Pack per anestesia sterili 811zzzyyySwwC'
Kit medicazione ambulatoriale 812zzzyyySwwC'

/1-/1

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.

Notified Body 0373
Unit relating to ONDI. CO.

TECHNICAL SHEET
Addendum n°
addendum no,

oJ which this technical sheet is an integraI
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

QCT-OOIO-14

MDS 7012-Custom Pack, sterili - Classe IIb/
Custom Pack, sterile - Class IIb
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ALLEGATO TECNICO

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

Il Certificato nO
The Certificate no,

Istituto Superiore di Sanità

"';,.,
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;~ di cui il presente allegato tecnico è parte of which this technical sheet is an integrai ~~
« integrante, è da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s) ,>
:1 l'I ./' d I h b ~!,i alai seguentell pro otto/i soggettoli a t at are su ~ect to surveillance:'i
ì, sorveglianza: ~(,» )';
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I codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso '(
~~ ?uesto Organismo Notificato: ~
,: 21: identifica la famiglia "Medicazione di garza sterile"; BSNORL-BSORL-GRZ: identificano il prodotto; =-xxx.tX- l'

:> xxxxxxx; indicano misure, quantità per confezione; S: identifica lo stato di sterilità; ~~
(, 2tùl 100 a 111, da 300 a 304 e 404: identifica la famiglia; zzz numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il '\
Y: confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione; li
:~ 3da 800 a 812: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo; yyy: ideutifica il materiale del tela principale e il é
" confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione; A: identifica la classe Iso'B: ',i
!~ identifica la classe Ila ; C: identifica la classe IIb; \!
;> 4da 400 a 403, da 600 a 603 e 406: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il <;?~ confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione; <~
': 5da 500 a 503, 405 e 407: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il ~:'
\,;' confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione; ~>
}i 6da 100 a 111: identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il confezionamento; S: ,~
\\ identifica lo stato di sterilità; N: identifica lo stato di non sterilità; ww: identifica la personalizzazione; B
~,:; 7da 200 a 211: identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo; yyy: identifica il materiale del tela principale e il i,

. >1;/ confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; N: identifica lo stato di non sterilità; ww: identifica la il
:,: versonalizzazione; ;;
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<' lo stato di sterilità; N: identifica lo stato di non sterilità; ww: identifica la personalizzazione; ~(
i.'l 941S1R: identifica la famiglia (siringhe); xML: identifica la capacità della siringa; yy: identifica il confezionamento; Z: ,{

identifica la personalizzazione; ~
~; 1001GRZ: identifica la famiglia compresse non sterili senza RX; 02GRZ: identifica la famiglia compresse non sterili con ~
~% RX; 21GRZ-21GZ: identifica la famiglia compresse sterili senza RX, l'utilizzo di GRZ o di GZ è determinato dalla »
\ l.; numerosità dei caratteri successivi (x) necessari per indicare misure e quantità; 212GRZ-212GZ: identifica la famiglia I~f~ compresse sterili con RX, l'utilizzo di GRZ o di GZ è determinato dalla numerosità dei caratteri successivi (x) necessari ~5
~~ per indicare misure e quantità; x: identificano formati, quantità per confezione e stato di sterilità; »
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TECHNICAL SHEET

Il Certificato nO
Th~Certificate no. QCT-OOlO-14

Addendum nO
addendum no. 1/-//

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a
sorveglianza:

oJ which this technical sheet is an integrai
part, reJers only to the Jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

1123GKG: identifica la famiglia compresse in pacco da KG non sterile; 21GKG: identifica la famiglia compresse in
~acco da KG sterile; x: identificano formati e la massa areica della garza; S: identifica lo stato di sterilità;
206LPT-06LNG: identifica la famiglia compresse laparatomiche di garza non sterili LNG indica le laparatomiche

commercialmente meglio conosciute come "lunghette"; 21LPT-21LNG: identifica la famiglia compresse laparatomiche
di garza sterili LNG indica le laparatomiche commercialmente meglio conosciute come "lunghette"; x: identificano
formati e la massa areica della garza, filo o barretta RX, confezionamenti;
l303RTD: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza senza RX non sterili; 04RTD: identifica la famiglia tamponi
rotondi di garza con RX non sterili; 21RTDO: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza senza RX sterili; 21RTD1:
identifica la famiglia tamponi rotondi di garza con RX sterili; 21RTEO: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza
senza RX e senza elastico sterili; 21RTE1: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza con RX e senza elastico
sterili; x: identificano formati, confezionamenti:
1413GRN: identifica la famiglia compresse senza RX; 14GRN: Identifica la famiglia compresse con RX; x: identificano
formati, massa areica e quantità per confezione; S: la presenza della S indica il prodotto sterile;
1516LPN: identifica la famiglia compresse senza RX; 17LPN: Identifica la famiglia compresse con RX; x: identificano
formati, massa areica e quantità per confezione; S: la presenza della S indica il prodotto sterile;
1615RTN: identifica la famiglia tamponi rotondi in TNT con e senza RX; x: identificano formati, confezionamenti; S: la
presenza della S indica il prodotto sterile.
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