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' Mod. 2201 - 1SS %

ERIO . . &

Os‘w .%O Organismo Notificato 0373 %

] . <

g % g Sezione Presso O.N.DI1.CO. %

2 & ; g

% A Notified Body 0373 R

Unit relating to O.N.DL.CO. &

[ [ . LR &
Istituto Superiore di Sanita s
X

2

. .. 5

Certificato n° Addendum n° Data di emissione 45 15 5014 o
+ - - - - N . 2
Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. M- Issue date g\
Data di scadenza 04.12.2019 %

Expiry date e é\

;53

)

b

b

APPROVAZIONE DEL SISTEMA APPROVAL OF TOTAL QUALITY %
COMPLETO DI GARANZIA DI ASSURANCE SYSTEM g
QUALITA’ 2;
%

secondo 1" Allegato 11 {escluso punto 4) della Direttiva according to Annex II (exc. Point 4) of EC Directive i
Evropea 93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni. 93/42/EEC and subsequent modifications and integrations. 2‘
{recepira in talia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 ¢ (transposed in Italy by the D.Lgs. n. 46 issued on ;‘
successive modifiche ed integrazioni) 24.02.1997 and subsequent modifications and integrations) ‘3
{é

sz

L’Istituto Superiore di Saniti, Organismo The Istituto Superiore di Sanita, Notified Body ﬁ)g
Notificato 0373, certifica che il sistema 0373, certifies that the total quality assurance ’;
completo di garanzia di qualiti attnato da system enforced by 8
§

MEDIBERG S.r.L 2’;

ke

. S

Sede Legale/ Registered Office: &

, p

Via Vezze 16/18 — 24050 CALCINATE (BG) ITALIA é

Altre sedi del Fabbricante /Other sites of the Manufacturer: ’2

Sede Produttiva/ Production Site: Via Vezze 16/18 — 24050 CALCINATE (BG) ITALIA §§

Sede Operative/ Operative Office: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA %

»

) dicoositi : $
per il dispositivo/i for the device(s) %
MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili/Bandages and wound dressings, X
sterile and non sterile; MD 0114-Teli e abbigliamento monouso, sterili/Drapes and disposable f}
clothing, sterile; MDS 7012-Custom Pack, sterili/Custom Pack, sterile; MD 0115- Dispositivo <
monouso non attive, sterile/Non — active disposable device, sterile; MDS 7011- Set Chirurgici, i
sterili/Surgical sets, sterile; MD 0102-Dispositivi non attivi per iniezione, infusione, trasfusione e gs
dialisi, sterili/Non-active devices for injection, infusion, transfusion and dialysis, sterile (vedi attegato \2
tecnico/ see technical sheet)” s
:J

&

¢ conforme ai requisiti applicabili della is in compliance with the applicable §§
Direttiva Europea 93/42/CEE e successive requirements of Council Directive 93/42/EEC 3
modifiche ed integrazioni. and subsequent modificatigns and integrations. g
3

;:f

%

* L’allegato tecnico @ parte integrante del presente Certificato ;’);,
The technical sheet is an imegral part of this Certificate. :s\
;}’

Istituto Superiore di Sanita = viale Regina Elena, 299 — (10161 Roma Ttaly — tel./fax, +3906499(02108 — www.iss.it Qg
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

It Certificato n°

The Certificate no. QCT-0010-14

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

Mad. 2201 - 1S58

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

Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET

Addendum n°
addendum no.

-1

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

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili — Classe I sterile/
Bandages and wound dressings, sterile — Class 1 sterile

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Benda di garza orlata, sterile

21BSORLxxxxxS’

Benda di garza non orlata, sterile

21BSNORLxxxxS"

Compresse di garza tagliate, sterili Nolintex

21GRZxxxxxxxS’

I Direttorefiell O.N.DEEO:
The Direglor of 0],\/@]}5(5‘ >
(Dr. Garmine Guirino)

Istituto Superiore di Sanith ~ viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel. /fax. +390649902108 — www.iss.it
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n°®
The Certificate no.

QCT-0010-14

di cui il presente allegato tecnico & parte
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo
al/ai  seguente/i prodotio/i soggettofi a
sorveglianza:

Mod. 2201 - 188

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

Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET

Addendum n®
addendum no.

/-1

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

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

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Teli chirurgia universale Sterili 100zzzyyySww’

Teli Ortopedia Sterili 101zzzyyySww’

Teli Urologia Sterili 102zz2yyySww’

Teli Ginecologia Sterili 103zzzyyySww’

Teli Ostetricia Sterili 104zzzyyySww*

Teli Emodinamica Sterili 105zzzyyySww*

Teli Chirurgia Vascolare Sterili 106zzzyyySww’

Teli Cardiochirurgia Sterili 1072z22yyySww*

Teli ORL Sterili 108zzzyyySww’

Telo chirurgia oftalmica Sterili 109zzzyyySww”

Telo Craniotomia Sterili 110zzzyyySww’

Telo Neurochirurgia Sterili 111222yyySww’

Teli Chirurgici Standard Sterili 300zzzyyySww®

Teli e Strisce Adesive Sterili 301zzzyyySww’

Teli con foro adesivo Sterili 302zzzyyySww’

Teli con foro non adesivo Sterili 303zzzyyySww’

Teli con taglio ad “U” Sterili 3042z yySww’

Federe di Majo e Tavolo Madre Sterili 404%1yyySww’

1l Direttorg d¢I’O.N.DLCO. ..
The Direftof gf QN.DLCO. - >
(Dr. ine Gudino) )

Istituto Superiore di Sanita ~ viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — wwivissit’ ¢
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ALLEGATO TECNICO

1l Certificato n®
The Certificate no. QCT-0010-14

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

Meod. 2201 - 188
Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DL.CO.

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

TECHNICAL SHEET

Addendum n®

addendum no. -

of which this technical sheet is an integral
part, refers only to the following produci(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 800zzzyyySwwA’
Custom Pack Ortopedia sterili 801zzzyyySwwA’
Custom Pack Urologia sterili 802zzzyyySwwA’
Custom Pack Ginecologia sterili 803zzzyyySwwA’
Custom Pack Ostetricia sterili 804zzzyyySwwA’
Custom Pack Emodinamica sterili 805zzzyyySwwA’
Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806zzzyyySwwA’
Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zzzynywwA3
Custom Pack O.R.L. sterili 808zzzyyySwwA’
Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili 809zzzyyySwwA’
Custom Pack Neurochirurgia sterili 81 0zzzynywwA3
Custom Pack per anestesia sterili 811zzzyyySwwA’
Kit medicazione ambulatoriale 812zzzyyySwwA’

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma ltaly — tel. / fax, +390649902108 — www.iss.it

Mod.09.20/ Rev.00

et

p. 4121


http://www.iss.it

£ AN P RS NN IR IR NP IS EA PRI R S8 R SRR A NARAR RPN RINAL PP PLLLIRANEPIRY
Mod. 2201 - IS8 g}
; QERIC, . . 5
4 O;;‘Q ,Ré“g Organismo Notificato 0373 >§
3 g % £ Sezione Presso O.N.DI.CO. &
v e W 2 o :
G P Notified Body 0373 %é
" Unit relating to O.N.DI.CO. 3
0’ » [] » [ gQ
. Istituto Superiore di Sanita ¢
g
3 %
: 2
3 %
¢« ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
J 11 Certificato n° Addendum n° S
© The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. /-1t %
9 2
& i
;;S di cui il presente allegato tecmico & parte of which this technical sheet is an integral %
% integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s) ?5
& al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance: g
¥ sorveglianza. §
% 3
> MD 0115- Dispositiveo monouso non attivo, sterile — Classe I sterile/ 22
8 Non - active disposable device, sterile — Class I sterile 3
“ Nome prodotto Codice ;
3 ; %
e (Product name) (Code) %
& . P ;4 )
< Tasche portastrumenti e contagarze sterili 400zzzyyySww g
N . A Tre 4
(: Sacche Raccolta liquidi sterili 401zzzyyySww \§
. , . 7 &
e;: Cuffie e sacchetti copristrumento sterili 402zzzyyySww %
& p . -y 7 %
g Guaine copritelecamera sterili 403zzzyyySww g@
& . . . . . 4 4
% Gambali per Urologia, Ginecologia ¢ Artroscopia, 405z7zzyyySww 3
N <
& . . iy 4
5 Stocchinette e Calzari sterili p
5 . . . . ye 4 b
g Telini Antiscivolo sterili 407 zzzyyySww 3
3{ 2
: 3
§ 5
& >;§
¢ ;
£ 5
!
< &
& 5
% I! Direttore 22
3 The Direct, Z
2 Or.C :
% <
7 3
% 4
5. %
o 2
¢ :
b &
¢ §
¥ $
% o
5 %
2 %
o %
3
: %
i Istituto Superiore di Sanith — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel. / fax, +390649902108 — www.iss.it :’%
;,  Mod.09.20/ Rev.00 p. 5/21 3
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n°

The Certificate no.

QCT-0010-14

di cui il presente allegato tecnico & parte
integrante, & da considerarsi riferito solo

al/ai

seguente/i prodottofi soggetto/i a

sorveglianza:

IAAANEA A

Meod. 2201 -

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

Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET

Addendum n®

addendum no. -

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

N P 8 I I N
LNANAA A ANAINAA A AN

ISS

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

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Manichette Sterili

406zzzyyySww

Camici Chirurgici Sterili

500zzzyyySww

Camici Rinforzati Sterili

301 zzzyyySww

Camici protezione totale Sterili

502zzzyyySww

Camici Urologici Sterili

503zzzyyySww

Camici non specialistici Sterili

600zzzyyySww

Divise chirurgiche Sterili

601zzzyyySww

Grembiuli chirurgici Sterili

602z7zzyyySww

Cuffie e cappellini copricapo Sterili

bt B B B . I SRS R B

603zz2yyySww

Istituto Superiore di Sanith — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma ltaly — sel. /fax. +390649902108 — wwww.iss.it

Mod.09.20/ Rev.00

P ars

e
AANEG RO

> e -, PR
N AR /‘/\W\v

. IR Tl
Fn NN N AN N MaN Vel

N 7\%’2

o
Y

¢



Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

11 Certificato n°

The Certificate no. QCT-0010-14

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

Mod. 2201 -ISS
Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DI.CO.
Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET

Addendum n®
addendum no.

/-1

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

MD 0114-Teli e abbigliamento monouso, sterili e non sterili - Classe Ila
Drapes and disposable clothing, sterile e non sterile — Class 1la

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Teli chirurgia universale Sterili e non Sterili

100aaayyySww®, 100bbbyyyNww

Teli Ortopedia Sterili e non Sterili

101aaayyySww®, 101bbbyyyNww

Teli Urologia Sterili e non Sterili

102aaayyySww’, 102bbbyyyNww

Teli Ginecologia Sterili e non Sterili

103aaayyySww®, 103bbbyyyNww

Teli Ostetricia Sterili e non Sterili

104aaayyySww®, 104bbbyyyNww

Teli Emodinamica Sterili e non Sterili

Teli Chirurgia Vascolare Sterili e non Sterili | 106aaayyySww®, 106bbbyyyNww

Teli Cardiochirurgia Sterili e non Sterili

107aaayyySww®, 107bbbyyyNww

Teli ORL Sterili e non Sterili

108aaayyySww®, 108bbbyyyNww

Telo chirurgia oftalmica Sterili e non Sterili

109aaayyySww®, 109bbbyyyNww

Telo Craniotomia Sterili e non Sterili

B
]
5
5
G
1 OSaaaynywwé, 1 OSbbbynyww:
%
g
g
B
3

110aaayyySww®, 110bbbyyyNww

Telo Neurochirurgia Sterili e non Sterili

111aaayyySww®, 111bbbyyyNww

Istituto Superjore di Sanitd — viale Regina Elena, 299 - 00

161 Roma Italy — tel. /fax. +390649902108 — worw.iss.it

NMo0d.09.20/ Rev.00
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‘ Mod. 22061 -ISS ;é
b QERIOS, . ) &
5 Oc;‘Q ,ﬁé‘g Organismo Notificato 0373 ¥
& £ % g Sezione Presso O.N.DI.CO. 5
i % B & Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DLCO. 3
N . . ’ PR &
+ Istituto Superiore di Sanita /
: g
Ky , 2
¢  ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET 3
& &
‘ 1 Certificato n° Addendum n° g
g The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. -l 5
52
b S . y . L . , g
) di cui il presente allegato tecnico ¢ parte of which this technical sheet is an integral ¢
& integrante, e da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s) %3
2? al/ai  seguente/i prodottofi  soggetto/i a that are subject to surveillance: ig
g\ sorveglianza: Ec
; 3
i &
MDS 7011- Set Chirurgici, sterili — Classe Ila/ g;
¢ Surgical sets, sterile - Class Ia §
£ S
5 , g
2__; Nome prodotto Codice §
i; (Product name) (Code) ;5
¢ Set per chirurgia universale Sterili 200aaayyySww’, 200bbbyyyNww’ <;
&, ¥ ' 3
o Set ortopedia Sterili 201aaayyySww’, 201bbbyyyNww’ «
{." 3 - - <
& Set urologia Sterili 202aaayyySww’, 202bbbyyyNww’ §<
¢ Set ginecologia Sterili 203aaayyySww’, 203bbbyyyNww’ %
§‘> Set ostetricia Sterili 204aaaynyww7, 204bbbynyww7 >§
; Set Emodinamica Sterili 205aaaynyww7, 205bbbynyww7 %
¢ Set Chirurgia Vascolare Sterili 206aaayyySww’, 206bbbyyyNww’ ;
s Set cardiochirurgia Sterili 207aaaynyww7, 207bbbynyww7 i
% Set ORL Sterili 208aaayyySww’, 208bbbyyyNww’ g
}‘: Set chirurgia oftalmica Sterili 209aaayyySww’, 209bbbyyyNww’ %
& Set Craniotomia Sterili 210aaayyySww’, 210bbbyyyNww’ §
2 Set per Neurochirurgia Sterili 211aaayyySww’, 211bbbyyyNww’ $
: 5
5 ¢
52
$ %
2 %
& %
:
¥ by
:
%%
;
;-' Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — (0161 Roma Ttaly — tel./fax. +390649902108 ~ www.iss.it ‘\%
% Mod.09.20/ Rev.00 p. 821 %
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

1l Certificato n°

The Certificate no. QCT-0010-14

di cui il presente allegato tecnico é parte
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo

- ,‘\{,,‘-/k“./\/v\ A AT
vy

. P N
IR R R R R \/\':’\/\QZ_)
i

Mod. 2201 - ISS '9}

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

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

TECHNICAL SHEET

Addendum n®
addendum no.

H-i

of which this technical sheet is an integral
part, refers only to the following product(s)

al/ai  seguente/i prodotto/i  soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:
MDS 7012-Custom Pack, sterili — Classe lla/
Custom Pack, sterile — Class Ila
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Custom Pack Chirurgia Universale sterili 800zzzyyySwwB’
Custom Pack Ortopedia sterili 801zzzyyySwwh’
Custom Pack Urologia sterili 802zzzyyySwwB’
Custom Pack Ginecologia sterili 803zzzyyySwwB’
Custom Pack Ostetricia sterili 804zzzyyySwwh’
Custom Pack Emodinamica sterili 805zzzyyySwwh’
Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806zzzyyySwwB’
Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zzzyyySwwhB’
Custom Pack O.R.L. sterili 808zzzyyySwwh’
Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili 809zzzyyySwwB’
Custom Pack Neurochirurgia sterili 810zzzyyySwwB’
Custom Pack per anestesia sterili 811zzzyyySwwB’
Kit medicazione ambulatoriale 812zzzyyySwwB’
Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Jualy — rel. /fax. +390649902108 — www.iss.it
Mod.09.20/ Rev.00 p. 9721
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

1 Certificato n®

The Certificate no. QCT-0010-14

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

PV N

N e e R R R AR

Mod. 2201 -I5S

Organismo Notificato 0373
Sezione Presso O.N.DL.CO.
Notified Body 0373

Unit relating to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET

Addendum n®
addendum no.

/-1

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

MD 0114-Teli e abbigliamento monouso, sterili e non sterili -
Drapes and disposable clothing, sterile and non sterile —

Classe Ila
Class Ila

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Incision Film sterile e non sterile

305aaayyySww®, 305bbbyyyNww’

11 Direttory del’ O.N.DL.CO:
The Dirdftor of O.NAILEO S 2N
(Dr./Zarmine '\r.l 0)

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

Mod.09.20/ Rev.00

"*S



BN

AN

o~y

o

R

AN R R R R AR R

RV A )

AN T N D

o
R )

S e A WY
SN LRSI RN R

R
it

cﬁqﬂu?% o Organismo Notificato 0373
q § : Sezione Presso O.N.DI.CO.

% 2‘ ™ Notified Body 0373
Unit relating to O.N.DIL.CO.

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

1 Certificato n° Addendum n°

The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. -1

di cui il presente allegato tecnico & parte of which this technical sheet is an integral
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s)
al/ai  seguente/i prodottofi  soggettofi a that are subject to surveillance:

sorveglianza:

MD 0102-Dispositivi non attivi per iniezione, infusione, trasfusione e dialisi, sterili
— Classe Ila/Non-active devices for injection, infusion, transfusion and dialysis,
sterile — Class lla

Nome prodotto Codice
(Product name) ' (Code)

Siringa ipodermiche sterile 41SIRXMLYYZ’

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

Mod.09.20/ Rev.00 p. 1121
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Mod. 2201 - ISS§ &

Of-: » 'g Organismo Notificato 0373 %

5 e % g Sezione Presso O.N.DI.CO. %
>, . ¢
A G4 Notified Body 0373 %
: Unit relating to O.N.DI.CO. 3
;‘ [ . . (R él
. Istitute Superiore di Sanita 3
% b
4 3
(_,: a}
3 g
&
% >
“  ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET 3
¢
% 1l Certificato n° Addendum n° 2
t:\. o - - 2
5% The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. -t X
< ¢
<; di cui il presente allegato tecnico é parte of which this technical sheet is an integral §§
4 integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s) zg
& al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance: f?é
% sorveglianza: %
# 3
("\ ﬂa
&« . . . . vy oy &
G MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili — Classe 1la/ g‘é
5, Bandages and wound dressings, sterile and non sterile — Class Ila 3
X 2
2 e
: ; &
% Nome prodotto Codice g
2 (Product name) (Code) ¢
i Compresse di garza piegate e ribordate senza filo di 10 g
g A oy 01 GRZxxxxxxxx %
¢ bario “Nolint” non sterili
% : N . : w
% Compresse di garza piegate e nbord.a-te con filo di 02GR7x 10 >
g bario “Nolint” non sterili %
¥ ; ; ; ; : 10 %
& Compresse di garza piegate e ribordate senza filo di 2 1GRZxxxxxxxx ", %
& . I . 2 .7 . 10 \>
@ bario “Nolint” sterili 21 GZxxxxxxxxx %
& ; T ; ; ] X
Compresse di garza piegate e ribordate con filo di 212GRZxxxxxxx"", g
< . T e 10 b
% bario “Nolint” sterili 212G Zxxxxxxxx 2
4 5
& -
; .
% <
.‘ 3
. g
% 5
i 5
‘ ¢
$ 11 Direttore/déll’O.N.DECO: Y
& The Dizegfigf of O.NBFCO ™% %
é Pine Gu’aril{o) " &
& 52 %
% 3
& &
5 3
% %
2 §
3:‘ $
o h
;
b

3
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C Oc;‘q ,%O Organismo Notificato 0373 5
- =4 . N
& £ % § Sezione Presso O.N.DI.CO. g
. . <
4 % A & Notified Body 0373 g
5 Unit relating to O.N.DI.CO. E*
 Isti ore di Sanit: >%
* Istituto Superiore di Sanita $
ﬁ.; :
‘ &
;
g 5
¢ ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET 3
‘. T Certificato n® Addendum n° g
” The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. -1 2
% %
& %
A di cui il presente allegaro tecnico & parte of which this technical sheet is an integral &
, p g p g i
% integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s) 2
& alfai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance: g
g P 88 j ¢
& sorveglianza: ¢
;
Iy + . . . .y aye X
« MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili — Classe Ila/ ;
5 Bandages and wound dressings, sterile and non sterile — Class Ila %
';%‘
% Nome prodotto Codice ?
» (Product name) (Code) 2;
‘:: . b L3 B ]1 W
5 Compresse di garza in pacco da Kg non sterili 23GKGXXXXXXXX %
5 ; . "y 77 2
g Compresse di garza in pacco da Kg sterili 21GKGxxxxxxxS %
< <%
%
;i‘\’f g}
2 ¢
% %
%
o g
& g
; $
7 1 Direttore 2
5 The Directgr of ONDICLE, zi
E: {Dr. Cafmine Gu'ﬁi"ino- g(
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5 %
IS \é
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557 ;
3 %
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ALLEGATO TECNICO

It Certificato n°

The Certificate no. QCT-0010-14

di cui il presente allegato tecnico é parte
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo

al/ai  seguente/i prodotio/i  soggettofi a

sorveglianza:

AT O Wt

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

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

TECHNICAL SHEET

Addendum n®
addendum no.

-1

of which this technical sheet is an integral

- part, refers only to the following product(s)

that are subject to surveillance:

A AR

W A

MD 0301-Bende ¢ medicazioni per ferite, sterili e non sterili — Classe Ila/
Bandages and wound dressings, sterile and non sterile — Class lla

-

vy

A R

o

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Compresse laparatomiche di garza non sterili 06LPTxxxxxxxx1125
00 LNGXxxxxxxX
Compresse laparatomiche di garza sterili ZJLPTxxxxmxljé
21LNGxxxxxxxx
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%

. Co Organismo Notificato 0373 &

- . S

% g Sezione Presso O.N.DI.CO. g
¥

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

Istituto Superiore di Sanita ;

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET 5

11 Certificato n°® Addendum n® G
The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. 1t ‘>

di cui il presente allegato tecnico é parte of which this technical sheet is an integral ¢
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s) &
al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance: p
sorveglianza: S

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili — Classe Ila/ §
Bandages and wound dressings, sterile and non sterile — Class Ila s

Nome prodotto Codice :
(Product name) (Code) 3

Tamponi rc{r‘rondz di 8arza senza ﬁlo di bario 03RTDxoccce ;
Sferondo” non sterili 2

T  rotondi di lo di bari
amponi ro ondi di garza con ﬁ o di bario 04RTDsocoocon? :
Sferondo” non_sterili %

N

Tamponi rotondi di garza senza filo di bario 21 RTDOxxxxxxx”, 3
“Sferondo” sterili 2] RTEOxxxxxxx” ;’

o
S

ey

Tamponi rotondi di garza con filo di bario 21RTD Ixxxxxxx”, %
“Sferondo” sterili 21RTEIxxxxxxx" 3

K
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n®

The Certificate no. QCT-0010-14

by

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

Addendum n®
addendum rno.

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

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

TECHNICAL SHEET

-1

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

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili — Classe Ila/
Bandages and wound dressings, sterile and non sterile — Class Ila

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Compresse in tessuto non tessuto senza filo di
bario non sterili

13GRNxxxooox™

Compresse in tessuto non tessuto con filo di bario
non sterili

14GRNxxxxxxx'

Compresse in tessuto non tessuto senza filo di
bario sterili

13GRNxxxxxxxS™

Compresse in tessuto non tessuto con filo di bario
sterili

14GRNxxxxxxxS™
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n®

The Certificate no. QCT-0010-14

di cui il presente allegato tecnico é parte

AR A .
S RRAR AT VAN YA

Z
0

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

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

TECHNICAL SHEET

Addendum n®

addendum no. -1

of which this technical sheet is an integral

integrante, é da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s)
al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:
MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili — Classe Ila/
Bandages and wound dressings, sterile and non sterile — Class 1la
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto
P P : : o 16LPNxxxxxxxx”™
senza filo di bario non sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto con
P paraior . . 17LPNxxxxexooo
filo di bario non sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto
P P ; : o 16LPNxxxxooxxS”
senza filo di bario sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto con
P paratomi : . 17LPNxxxxxxxS”
filo di bario sterili
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e Co Organismo Notificato 0373
% g Sezione Presso Q.N.DI.CO.
; N Notified Body 0373
Unit relating 1o O.N.DI.CO.

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

11 Certificato n° Addendum n°

The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. 111

di cui il presente allegato tecnico é parte of which this technical sheet is an integral
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s)
al/ai  seguente/i prodotto/i  soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:

MD 0301-Bende e medicazioni per ferite, sterili e non sterili — Classe Ila/
Bandages and wound dressings, sterile and non sterile — Class Ila

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Tamponi rotonflt IR 'tess.:fto nown tesks;tfro con e senza ] 5RTNxxxxxxxx]6
filo di bario non sterili
Tamponi laparatomici in tessuto non tessuto con e
senza filo di bario sterili

15RTNxxxxxxxS'6
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Mod. 2201 - 188 ;;
o &
tsqem,%g Otrganismo Notificato 0373 \i
!;o— % 5 Sezione Presso O.N.DI.CO. ¥
% 3 S Notified Body 0373 >
Unit relating to O.N.DI.CO. &
» . » TR §<
Istituto Superiore di Sanita
%
%
¢
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET §<
Tl Certificato n° Addendum n° %
a %
The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. -1 $
%
3
di cui Il presente allegato tecnico € parte of which this technical sheet is an integral %ﬁ
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s) ?é
allai  seguente/i prodotiofi soggeito/i a that are subject to surveillance: E
sorveglianza: 5
%é
MDS 7012-Custom Pack, sterili — Classe 11b/ %%
Custom Pack, sterile - Class I11b 3
%
2
Nome prodotto Codice 8
(Product name) (Code) ;
. . . ey 4
Custom Pack Chirurgia Universale sterili 800zzzyyySwwC’ g
Custom Pack Ortopedia sterili 801zzzyyySwwC’
Custom Pack Urologia sterili 802zzzyyySwwC’
Custom Pack Ginecologia sterili 803zzzyyySwwC’
Custom Pack Ostetricia sterili 804zzzyyySwwC’
Custom Pack Emodinamica sterili 8052z7yyySwwC’ %
Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806zzzyyySwwC’ ;é
Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zzzyyySwwC’ 2
Custom Pack O.R.L. sterili 8087zzyyySwwC’ %
Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili 809zzzyyySwwC’ g -
Custom Pack Neurochirurgia sterili 810zzzyyySwwC’ %i
Custom Pack per anestesia sterili 811 zzzynywad 2{%
Kit medicazione ambulatoriale 812zzzyyySwwC’ %g
$
})
;
‘;é
I
s
??
;
%
g
&
S
%
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R
SRR, Organismo Notificato 0373
§ % g Sezione Presso O.N.DI.CO.
% P S Notified Body 0373

Unit relating to O.N.DL.CO.

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

Nl Certificato n® Addendum n°®

The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. 1t

di cui il presente allegato tecnico é parte of which this technical sheet is an integral
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s)
al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance:

sorveglianza:

1 codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
(Izluesto Organismo Notificato:
21: identifica la famiglia “Medicazione di garza sterile”; BSNORL-BSORL-GRZ: identificano il prodotto; xexx-xocoxxx-

xxxxxxx: indicano misure, quantitd per confezione; §: identifica lo stato di sterilita;

*da 100 a 111, da 300 a 304 e 404: identifica la famiglia; zzz numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il
confezionamento; S: identifica lo stato di sterilitd; ww: identifica la personalizzazione;

3da 800 a 812: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo; yyy: identifica il materiale del telo principale e il
confezionamento; §: identifica lo stato di sterilitd; ww: identifica la personalizzazione; A: identifica la classe Is; B:
identifica la classe 1la ; C: identifica la classe Iib;

“da 400 a 403, da 600 a 603 ¢ 406: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il
confezionamento; S identifica lo stato di sterilita; ww: identifica la personalizzazione;

*da 500 a 503, 405 e 407: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il
confezionamento; §: identifica lo stato di sterilita; ww: identifica la personalizzazione;

®da 100 a 111 identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo; yyy: identifica il materiale e il confezionamento; S:
identifica lo stato di sterilith; N: identifica lo stato di non sterilith; ww: identifica la personalizzazione;

7da 200 a 211 identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo; yyy: identifica il materiale del telo principale e i
confezionamento; S identifica lo stato di sterilitd; N: identifica lo stato di non sterilith; ww: identifica la
?ersonalizzazione;

305: identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo; yyy: identifica il materiale ¢ il confezionamento; S: identifica
lo stato di sterilith; N: identifica lo stato di non sterilitd; ww; identifica la personalizzazione;

°41SIR: identifica la famighia (siringhe); xML: identifica la capacita della siringa; yy: identifica il confezicnamento; Z:
identifica la personalizzazione;

Y01GRZ: 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 & determinato dalla
numerosith dei caratteri successivi (x) necessari per indicare misure e quantitd; 212GRZ-212GZ: identifica la famiglia
compresse sterili con RX, l'utilizzo di GRZ o di GZ & determinato dalla numerosita dei caratteri successivi (X} necessari
per indicare misure e quantitd; x: identificano formati, quantita per confezione e stato di sterilita;
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E0Re . Otrganismo Notificato 0373
1:-? < g Sezione Presso O.N.DI.CO.
"?(J} N Notified Body 0373

Unir relating to O.N.DI.CO.

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

11 Certificato n® Addendum n°

The Certificate no. QCT-0010-14 addendum no. -1

di cui il presente allegato tecnico é parte of which this technical sheet is an integral
integrante, & da considerarsi riferito solo part, refers only to the following product(s)
al/ai  seguentefi prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance:

sorveglianza:

123GKG: identifica 1a famiglia compresse in pacco da KG non sterile; 21GKG: identifica Ja famiglia compresse in
Pacco da KG sterile; x: identificano formati e la massa areica della garza; S: identifica lo stato di sterilita;
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
formaii e la massa areica della garza, filo o barretta RX, confezionamenti;

B303RTD: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza senza RX non sterili; 04RTD: identifica la famiglia tampom
rotondi di garza con RX non sterili; 2JRTDO: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza senza RX sterili; 2/RTDI:
identifica la famiglia tamponi rotondi di garza con RX sterili; 27RTEQ: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza
senza RX e senza elastico sterili; 2/RTE]: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza con RX e senza elastico
sterili; x: identificano formati, confezionamenti;

]13GRN: identifica 1a famiglia compresse senza RX; J4GRN: Identifica la famiglia compresse con RX; x: identificano
formati, massa areica e quantitd per confezione; S: la presenza della S indica il prodoito sterile;

BI6LPN: identifica la famiglia compresse senza RX; I7LPN: Identifica la famiglia compresse con RX; x: identificano
formati, massa areica e quaniiti per confezione; S: la presenza della S indica il prodotto sterile;

6]5SRTN: identifica 1a famiglia tamponi rotondi in TNT con e senza RX; x: identificano formati, confezionamenti; S: la
presenza della S indica il prodotio sterile.

H Direttore/delVO.N.DL.CO. ._,
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