
Ivlod. 220 I ·ISS

Organismo Notificato 0373
Not ified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità
Certificato n?
Certificate no. QCT-0146-19

Addendum n?
addendum no. II-II

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expiry date

05.12.2019

05.12.2019

26.05.2024

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA'
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA'

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according lo Annex Il excluding (4) of EC Directive
93/42/EEC and subsequent modifications and intcgrations.

(transposed in ltaly by the D. Lgs. n. 46 issued 011

24'()2./997 al/d subsequent modifications and integrationst

secondo l'Allegato II escluso (4) della Direttiva Europea
93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni. .
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02./997 e
successive modifiche ed integrazioni)

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

The Istituto Superiore dì Sanità.
Notified Body 0373, certifies that
the total quality assurance system

enforced by

MEDIBERG S.r.l.

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

Altre sedi del Fabbricante /Other sites ofthe Manufacturer:

Sede Produttiva! Production Sile: Via Vezze 16/18 -24050 CALCINATE (BG) ITALIA
Sede Operativa! Operative Ojjìce: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA

per ildispositivo/i for the deviceis)

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)"

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

is in compliance l'd/h the applicable
requirements of Council Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations.

* L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
lh .. tecimicat sheet is llll imegratpartof this Cernfìcate

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.1122



Mod. 220 I ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notlfied Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
TheCertificateno. QCT-0146-19

Addendum n?
addendumno. 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:

of which this technical sheet is un integrai
part, refers only lo the following producus)
that are subject to surveillance:

.Classe Is (Class ls)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Benda di garza orlata, sterile 21BSORLxxxxxS1
Benda di garza non orlata, sterile 21BSNORLxxxxS1

Compresse di garza tagliate, sterili Nolintex 21GRZxxxxxxxSl

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director or Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.O? del 11.03.2019 p.2/22



Mod. 220 I - ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n°
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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:

of which this technical sheet is an integrai
parto refers only lo the following productis)
that are subject lo surveillance:

Classe Is (Class Is)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Teli chirurgia universale Sterili 100zz-Z]'.tl'_SWW2
Teti Ortopedia Sterili 101zz~Sww
Teli Urologia Sterili 102zzz'y'wSww

Teli Ginecologia Sterili 103zz~Sww
Teti Ostetricia Sterili 104zzZJl.Y.YSwW

Teli Emodinamica Sterili 105zz~Sww
Teli Chirurgia Vascolare Sterili 106zzz'y'wSww2
Teli Cardiochirurgia Sterili 107zzZJl.Y.YSww2

Teli ORL Sterili 108zz~Sww
Tela chirurgia oftalmica Sterili 109zzz'y'wSww

Tela Craniotomia Sterili 110zzZJl.Y.YSwW
Tela Neurochirurgia Sterili 111zz~Sww2

Teli Chirurgici Standard Sterili 300zzZJl.Y.YSWW
Teli e Strisce Adesive Sterili 301z~Sww
Teli canforo adesivo Sterili 302zzZJl.Y.YSww2

Teli canforo non adesivo Sterili 303zz~Sww2
Teli con taglio ad "U" Sterili 304zzZJl.Y.YSwW

Federe di Majo e Tavolo Madre Sterili 404zZE'IT_Sww2

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Noiified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italv - tel.Zfax. +390649902108 - www.iss.it

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.3/22



Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
IlCertificaton?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n°

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:

of which this technical sheet is an integrai
parI, refers only lo the following producus)
that are subject lo surveillance:

Classe Is (Class Is)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Custom Pack Chirurgia Universale sterili 800zzzm_SwwA3
Custom Pack Ortopedia sterili 801zzz.yyySwwA3
Custom Pack Urologia sterili 802z~SwwA3

Custom Pack Ginecologia sterili 803zzz.1:2:2:':SwwA3

Custom Pack Ostetricia sterili 804zzz;yySwwA3
Custom Pack Emodinamica sterili 805zz~SwwA3

Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806zzzy'yySwwA3
Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zzzy'yySwwA3

Custom Pack O.R.L. sterili 808zz~SwwA3
Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili 809zzZ)Y.YSwwA3

Custom Pack Neurochirurgia sterili 810zzz_mSwwA3
Custom Pack per anestesia sterili 811zzzy'yySwwA3

Kit medicazione ambulatoriale 812zzZJlY.)lSwwA3

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

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

MOD-332-07-0:'i Certificato Qt,T escluso punto 4 rev.02 del Il.03.2019 p.4/22



Mod. 220 I ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
TheCertificateno. QCT-0146-19 Addendum n?

addendumno. 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:

of which this technical sheet is un integral
part, refers on/y lo the following producus)
that are subject lo surveillance:

Classe Is (Class Is)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Tasche portastrumenti e contagarze sterili 400zzZYy'ySww4

Sacche Raccolta liquidi sterili 4O1zzzy'y'ySww4

Cuffie e sacchetti copristrumento sterili 402zzzyyySww4

Guaine copritelecamera sterili 403zzzyyySww4

Gambali per Urologia, Ginecologia e Artroscopia, 405zzzyyySww4

Stocchinette e Calzari sterili
Telini Antiscivolo sterili 407zzzyyySww4

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.5/22



Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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: .

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

Classe Is (Class ls)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Manichette Sterili 406zzzyyySww5

Camici Chirurgici Sterili 500zzzyyySww5

Camici Rinforzati Sterili 5OlZZz.Y.Y.)lSWW5

Camici protezione totale Sterili 502zzzyyySww5

Camici Urologici Sterili 503zzz.Y.Y.)lSww5

Camici alta protezione SP Sterili 506zzz.Y.Y.)lSww5

Camici non specialistici Sterili 600zzzyyySww5

Divise chirurgiche Sterili 60 lzzzyyySww5

Grembiuli chirurgici Sterili 602zzzyyySww5

Cuffie e cappellini copricapo Sterili 603zzz.Y.Y.)lSww5

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector ofNotifìed Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

'i>~~

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

MOD-332-07-0:i Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.6/22



Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n°

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:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers only lo the following productts)
that are subject lo surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Teli chirurgia universale Sterili e non Sterili 100aaa.m_Sww6, 100bbbY11!_Nww6

Teli Ortopedia Sterili e non Sterili lO1aaay'y'ySww6, 101bbbyyylvww"
Teli Urologia Sterili e non Sterili 102aaa.m_Sww6, 102bbbJ!J!)l_Nww6

Teli Ginecologia Sterili e non Sterili 103aaay'y'ySww~ 103bbbyyyNww6

Teli Ostetricia Sterili e non Sterili 104aaa.m_Sww6, 104bbbYl'Y_Nww6

Teli Emodinamica Sterili e non Sterili 105aaal12§ww6, 105bbb_m_Nww6

Teli Chirurgia Vascolare Sterili e non Sterili l Otiaaayyyiiww", 106bbbyyyNww6

Teli Cardiochirurgia Sterili e non Sterili 107aaal12§ww6, 107bbb_m_Nww6

Teli ORL Sterili e non Sterili 108aaay'y'ySww6, 108bbby'y'yNww6

Telo chirurgia oftalmica Sterili e non Sterili 109aaay'y'ySww6, 109bbby'y'yNww6

Telo Craniotomia Sterili e non Sterili 110aaa_m_Sww6, l ltlbbbyyytvww"
Telo Neurochirurgia Sterili e non Sterili 111aaay'y'ySww6, 111bbbyyybiww"

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

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

MOD-332-07-05 Certificato Qcr escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.7/22



Mod. 220 l . l55

Organismo Notificato 0373
Notified Bodv 0373. .

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers on/y to the following producus)
that are subject to surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Set per chirurgia universale Sterili 200aaa~Sww~ 200bbb~lVwW7
Set ortopedia Sterili 201aaay'y'ySww7,201bbbyyybtww'
Set urologia Sterili 202aaayyySww7, 202bbb.YJl}'_lVww7

Set ginecologia Sterili 203aaa~Sww~ 203bbb~lVwW7
Set ostetricia Sterili 204aaay'y'ySww~ 204bbb~lVwW7

Set Emodinamica Sterili 205aaa~Sww~ 205bbb~lVwW7
Set Chirurgia Vascolare Sterili 206aaa~Sww7, 206bbbJ2:'J!...lVww7
Set cardiochirurgia Sterili 207aaay'y'ySww7,207bbbyyylVww7

Set ORL Sterili 208aaay~Sww~ 208bbbJ2:'J!...lVww7
Set chirurgia oftalmica Sterili 209aaay'y'ySww7, 209bbbyyylVww7

Set Craniotomia Sterili 21Oaaa~Sww7, 21ObbbJ2:'J!...lVww7

Set per Neurochirurgia Sterili 211aaay'y'ySww7,211bbbyyytiww'

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.Oz del 11.03.2019 p.8/22



Mod. 220 I ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers on/y lo the following producus)
that are subject to surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Custom Pack Chirurgia Universale sterili 800zz;)lJ!JJSwwB3
Custom Pack Ortopedia sterili 801z~SwwB3
Custom Pack Urologia sterili 802zzzyyySwwB3

Custom Pack Ginecologia sterili 803zz~SwwB3
Custom Pack Ostetricia sterili 804zzzyyySwwB3

Custom Pack Emodinamica sterili 805zzzyyySwwB3
Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806zzz.m_SwwB3
Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zzz'y'yySwwB3

Custom Pack O.R.L. sterili 808zzz.m_Sww B3
Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili 809zzzyyySwwB3

Custom Pack Neurochirurgja sterili 810zz~SwwB3
Custom Pack per anestesia sterili 811zzz'y'yySwwB3
Kit medicazione ambulatoriale 812zz.E1J"swwB3

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~~

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

MOD-.332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.9/22



Mod. 220 l· ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
TheCertificateno. QCT-0146-19 Addendum n?

addendumno. 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:

of which this technical sheet is an integral
part, refers only lo the following producus)
that are subject lo surveillance:

Classe Ila (Class lIa)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Incision Film sterile e non sterile 305aaa~Sww~ 305bb~lVww8

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~~

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

MOD-332-07-0_,\ Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p. 10/22



Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n"

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:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers on/y lo the following producus)
that are subject lo surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Siringa ipodermica sterile 41SIRxMLITz9

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

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

MOD-332-07-0:'i Certificato QCT escluso punto 4 rev.O? del 11.03.2019 p.ll/22



Mod. 220 l . [55

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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:

al which this technical sheet is an integral
parI, refers only lo the following producus)
that are subject lo surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Produci name) (Code)

Compresse di garza piegate e ribordate senza filo di 01GRZxxxxxxxx10bario "Nolint" non sterili
Compresse di garza piegate e ribordate con filo di 02GRZxxxxxxxx1Obario "Nolint" non sterili
Compresse di garza piegate e ribordate senza filo di 21GRZxxxxxxxxJO,

bario "Nolint" sterili 21G'Zxxxxxxxxx'"
Compresse di garza piegate e ribordate con filo di 212GRZxxxxxxxJO,

bario "Nolint" sterili 212GZxxxxxxxx1O

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~Ì2~

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

MOD-33]-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p. 12/22
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Mod. 220 l . I55

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n°

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:

of which this technical sheet is an integrai
parI, refers only lo the following productts)
that are subject to surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse di garza in pacco da 1K_g_non sterili 23GKGxxxxxxxx1 l

Compresse di garza in pacco da 1Kg sterili 21GKGxxxxxxxS11

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p. 13/22



Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
TheCertificateno. QCT-0146-19 Addendum n?

addendumno. II-II

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

of which this technical sheet is (In integrai
part, refers only fa the following producus)
that are subject to surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse laparatomiche di garza non sterili 06LPTxxxxxxXX12,06LNGxxxxxxxx12
Compresse laparatomiche di garza sterili 21LPTxxxxXXXX12, 21LNGxxxxxxxx12

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.O? del 11.03.2019 p.14/22



Mod. 220 I - ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n°

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:

of which this technical sheet is an integrai
parI, refers only lo the following producus)
that are subject lo surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Tamponi rotondi di garza senzafilo di bario 03RTDxxxxXXX13

"Sferondo" non sterili . 03RTExxxxXXX13

Tamponi rotondi di garza con filo di bario "Sferondo" 04RTDxxxxxxx13
non sterili 04RTExxxxxxx13

Scollini di garza senza filo di bario non sterili 03SCLxxxxxxX14

03SCExxxxXXX14

Scollini di garza confilo di bario non sterili 04SCLxxxxxxX14

04SCExxxxxxX14

Tamponi rotondi di garza senzafilo di bario 21RTD 1XXXXXXX13,

"Sferondo" sterili 21RTEI XXXXXXX13

Tamponi rotondi di garza confilo di bario "Sferondo" 21RTDOxxxxxXX13,

sterili 21RTEOxxxXXXX13

Scollini di garza senza filo di bario sterile Zl Stll.l xxxxxxx!",
21SCElxxxxxxx14

Scollini di garza con filo di bario sterile 21SCLOXXXXXXX14,

21SCEOXXXXXXX14

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~.~

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p.15/22



Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notlfied Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n°
TheCertificateno. QCT-0146-19 Addendum n?

addendumno. 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:

of which this technical sheet is an integrai
part, refers only lo the following producus)
that are subject fo surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse in tessuto non tessuto senza filo di bario 13GRNxxxxxxxx15non sterili
Compresse in tessuto non tessuto con filo di bario non 14GRNxxxxxxxx15sterili
Compresse in tessuto non tessuto senza filo di bario 13GRNxxxxxSww15sterili
Compresse in tessuto non tessuto con filo di bario 14GRNxxxxxSwW15sterili

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotifìed Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italy - tel./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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:

of which this technical sheet is an integrai
parI, refers only to the following producus)
that are subject to surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto senza 16LPNxxxXXXXX16.filo di bario non sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto con 17LPNxxxxXXXX16filo di bario non sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto senza 16LPNxxxxxSWW16.filo di bario sterili
Compresse laparatomiche in tessuto non tessuto con 17LPNxxxxxSWW16filo di bario sterili

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector ofNotifìed Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del l 1.03.2019 p. 17/22



Mod. 220 I - ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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:

of which this technical sheet is an integrai
parI, refers only lo the following productis)
that are subject to surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Tamponi rotondi in tessuto non tessuto con e senza 15RTNxxxXXXX17

filo di bario non sterili 15RTExxxxxxX17

Tamponi rotondi in tessuto non tessuto con e senza 15RTNxxxxxSWW17

filo di bario sterili 15RTExxxxxSWW17

Scollini in tessuto non tessuto con e senza filo di bario 15SCNxxxXXXX1B

non sterili 15SCExxxXXXX1B

Scollini in tessuto non tessuto con e senza filo di bario 15SCNxxxxxSWW1B

sterili 15SCExxxxxSWW1B

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~.~

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italv - tel./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 03 ì3

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

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:

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

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Sacche Raccolta liquidi per parto cesareo, sterili 401zZZJY.YSWW19

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Sacche Raccolta liquidi per p_arto cesareo, non sterili 401xXX)lY.YNwwo

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

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

MOD-332-07-05Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p. 19/22



Mod. 220 I - ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sa_nità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n°
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n°

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, refers only lo the Jollowing producus)
that are subject to surveillance:

Classe llh (Class Ilb)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Custom Pack Chirurgia Universale sterili 800zZ~SWWC3
Custom Pack Ortopedia sterili 801zzZ)Y.YSwwC3
Custom Pack Urologia sterili 802z~SWWC3

Custom Pack Ginecologja sterili 803zzZ)'y'ySwwC3
Custom Pack Ostetricia sterili 804zzZJlJl]l_SwwC3

Custom Pack Emodinamica sterili 805zz~SWWC3
Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili 806z~ZJll2'$WWC3
Custom Pack Cardiochirurgia sterili 807zz~WWC3

Custom Pack O.R.L. sterili 808zzZ)Y.YSwwC3
Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili 809zzZ)Y.YSwwC3

Custom Pack Neurochirurgja sterili 810zzZ)'y'ySwwC3
Custom Pack per anestesia sterili 811zz~wwC3
Kit medicazione ambulatoriale 812z~SwwC3

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector of Notifìed Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

Istituto Superiore di Sanità. - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italy - tel./fax. +390649902108- www.iss.it
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Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n°

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:

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

I codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
questo Organismo Notificato:
J21: identifica la famiglia "Medicazione di garza sterile"; BSNORL-BSORL-GRZ: identificano il prodotto; xxxx-xxxxx­
xxxxxxx: indicanomisure, quantità per confezione; S: identifica lo stato di sterilità;
2da 100 a 111, da 300 a 304 e 404: identifica la famiglia; zzz numero progressivo; }Y.Y: identifica il materiale e il
confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione;
3da 800 a 812: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo. jw: identifica il materiale del telo principale e il
confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione; A: identifica la classe Is; B:
identifica la classe Ila ; C: identifica la classe IIb;
"da 400 a 403, da 600 a 603 e 406: identifica la famiglia; zzz: numero progressivot jvo: 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; }Y.Y: identifica il materiale e il
confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione;
"da 100 a 111: identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo.jjy; identifica il materiale e il confezionamento; S:
identifica lo stato di sterilità; N: identifica lo stato di non sterilità; ww: identifica la personalizzazione;
7da 200 a 211: identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo. jyv identifica il materiale del telo principale e il
confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; N: identifica lo stato di non sterilità; ww: identifica la
personalizzazione;
8305: identifica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo.wy; identifica il materiale e il confezionamento; S: identifica
lo stato di sterilità; N: identifica lo stato di non sterilità;ww: identifica la personalizzazione;
941SIR: identifica la famiglia (siringhe); xML: identifica la capacità della siringa in ml, può essere espresso con un
numero ad l o 2 cifre (x o xx);}y: 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
numerosità dei caratteri successivi (x) necessari per indicare misure e quantità; 212GRZ-212GZ: identifica la famiglia
compresse sterili con RX, l'utilizzo di GRZ o di GZ è determinato dalla numerosità dei caratteri successivi (x) necessari
per indicare misure e quantità; x: identificano formati, quantità per confezione e stato di sterilità;

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italy - tel./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
IlCertificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

addendum no. //-1/

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

of which this technical sheet 1S un integrai
part, refers only lo the following producus)
that are subject to surveillance:

1123GKG: identifica la famiglia compresse in pacco da KG non sterile; 21GKG: identifica la famiglia compresse in
pacco da KG sterile; x: identificano formati e la massa areica della garza; S: identifica lo stato di sterilità;
1206LPT-06LNG: identifica la famiglia compresse laparatomiche di garza non sterili LNG indica le laparatomiche
commercialmente meglio conosciute come "lunghette"; 21LPT-21 LNG: 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;
1303RTD, 03RTE: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza senza RX non sterili; 04RTD, 04RTE: identifica la
famiglia tamponi rotondi di garza con RX non sterili; 21RTD 1, 21RTEl: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza
senza RX sterili; 21RTDO, 21RTEO: identifica la famiglia tamponi rotondi di garza con RX sterili; x: identificano
formati, confezionamenti;
l403SCL, 03SCE: identifica la famiglia scollini di garza senza RX non sterili; 04SCL, 04SCE: identifica la famiglia
scollini di garza con RX non sterili; 21SCLl, 21SCEl: identifica la famiglia scollini di garza senza RX sterili; 21SCLO,
21SCEO: identifica la famiglia scollini di garza con RX sterili; x: identificano formati, confezionamenti;
1513GRN: 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;
1616LPN: 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 ilprodotto sterile;
1715RTN, 15RTE: identifica la famiglia tamponi rotondi in TNT senza RX non sterile; 14RTN, 14RTE: identifica la
famiglia tamponi rotondi in TNT con RX non sterile; 15RTNl, 15RTEl: identifica la famiglia tamponi rotondi in TNT
senza RX sterile; 15RTNO, 15RTEO: identifica la famiglia tamponi rotondi in TNT con RX sterile; x: identificano
formati, confezionamenti.
1815SCN, 15SCE: identifica la famiglia scollini in TNT senza RX non sterile; 14SCN, 14SCE: identifica la famiglia
scollini in TNT con RX non sterile; 15SCN, 15SCE: identifica la famiglia scollini in TNT con e senza RX sterile; x:
identificano formati, confezionamenti.
"da 400 a 403: identifica la famiglia; zzz: numero progressivo; m: identifica il materiale e il confezionamento; S:
identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione;
2°da 400 a 403: identifica la famiglia; xxx: numero progressivo; m: identifica il materiale e il confezionamento; N:
identifica lo stato di non sterilità; ww: identifica la personalizzazione;

Valutazione della conformità: vedi MOD-341-01-01 n° 461/19
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 461119

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

Istituto Superiore di Saoità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - teI./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod.2201·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità
Certificato n?
Certificate no. EPG-0269-19

Addendum n?
addendum no. II-II

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expiry date

05.12.2019

05.12.2019

26.05.2024

ESAME CE DELLA PROGETTAZIONE
DEL PRODOTTO

EC DESIGN-EXAMINATION
CERTIFICATE

secondo l'Allegato II (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE e
successive modifiche ed integrazioni
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e
successive modifiche ed integrazioni)

according to Annex Il (4) of EC Directive 93/42!EEC
and subsequent modifications and integrations

(transposed in Italy by the D.Lgs. n. -16issued on
24'()2.1997 and subsequent modifications and integrations)

L'Istituto Superiore di Sanità,
Organismo Notificato 0373, certifica che
il fascicolo di progettazione
del dispositivo medico

The Istituto Superiore di Sanità,
Notified Body 0373, certifies that

the design dossier relating
lo the medicai device

(vedi allegato tecnicol see technical sheet)"

fabbricato da manufactured by

MEDIBERG S.r.l.

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

Altre sedi del Fabbricante /Other si/es ofthe Manufacturer:

Sede Produttiva/ Production Sile: Via Vezze 16/18 -24050 CALCINATE (BG) ITALIA
Sede Operativa/Operative O/jìce: Via Vezze 16118-24050 CALCINATE (BG) ITALIA

è stato sottoposto a verifica, conformemente ai
requisiti dell' Allegato n(4), della Direttiva
Europea 93/42/CEE e successive modifiche ed
integrazioni.

has been submitted to verification, according lo
Annex II (4), ofCouncil Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations.

* L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
Tbctechmcul .vhcet h011 iu/t!gml pOfi of thts Certificate:

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotifìed Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - teL/fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod. 220 l ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

Il Certificato n?
The Certificate no. EPG-0269-19 Addendum n?

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:

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

Classe III (Class III)

Nome prodotto
(Product name)

Custom Pack Chirurgia Universale sterili
Custom Pack Ortopedia sterili
Custom Pack Urologia 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 per anestesia sterili
Kit medicazione ambulatoriale

Valutazione della Conformità: MOD-341-01-01 n? 461/19
Coriformity assessment: MOD-341-01-01 n. 461/19

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299- 00161Roma hai), - tel./fax. +390649902108- www.iss.ìt
MOD-332-07-IO Certificato EPG rev.03 del 11/03/2019 p.2/2



Mod.2201 ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità
Certificato n?
Certificate no. QCT-0146-19

Addendum n?
addendum no. 03-19

Data prima emissione
FirSI issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expirvdate

05.12.2019

05.12.2019

26.05.2024

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA'
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA'

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according lo Annex II excluding (4) 01' EC Directive
93/42/EEC and subsequent modifications and integrations,

(transposed in Italy by the D.l.gs. n. -16 issued Oli

24.02.1997 aud subsequent modifications and integraiionst

secondo l'Allegato II escluso (4) della Direttiva Europea
93142/CEEe successive modifiche ed integrazioni.
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e
successive modifiche ed integrazioni)

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

The Istituto Superiore di Sanità.
Noti/led Body 03ì3, certifies that
the total quality assurance system

enforced by

MEDIBERG S.r.l.

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

Altre sedi del Fabbricante /Other si/es ofthe Manufacturer:

Sede Produttiva! Production Sile: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA
Sede Operativa! Operative OjJìce:Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA

per ildispositivo/i for the de vice (.<0;)

(vedi allegato tecnico/ see tec/mica! sheet)'

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

is in compliance with the applicable
requirements ofCounci! Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations.

* L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
l hc techmcat sllCt'fts ali tmegrnt pari of this Cemficate.

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~I

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italv - tcl./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod.2201 ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Bod_v0373

Istituto Superiore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

addendum no. 03-19

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

ofwhich this technical sheet is an integrai
part. refers only lo the following productis)
that are subject lo surveillance:

Classe III (Class III)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Custom Pack Chirurgia Universale sterili BOOzzzyyySwwD
Custom Pack Ortopedia sterili BOIzzzy'yySwwD
Custom Pack Urologia sterili B02zZEJJ!]l_SwwD

Custom Pack Ginecologia sterili B03zzzyyySwwD
Custom Pack Ostetricia sterili B04zzzyyySwwD

Custom Pack Emodinamica sterili B05zzzyyySwwD
Custom Pack Chirurgia Vascolare sterili B06zzzy'yySwwD
Custom Pack Cardiochirurgia sterili B07zz~SwwD

Custom Pack O.R.L sterili BOBzzzy'yySwwD
Custom Pack Chirurgia Oftalmica sterili B09zzzyyySwwD

Custom Pack Neurochirurgia sterili BI0zz~SwwD
Custom Pack per anestesia sterili Sl lzzzyyyswwl)
Kit medicazione ambulatoriale B12zzz_m_SwwD

I codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
questo OrganismoNotificato:
da 800 a 812: identifica la famiglia; zzz: numero' progressivo; m: identifica il materiale del telo principale e il
confezionamento; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione; D: identifica la classe III.

Valutazionedella conformità: vedi MOD-341-01-01 n° 461119
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 461119

Il Direttore dell'Organismo Notificato
TheDirector of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~I
Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italv -tcl./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod. 220 l ··ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità
Certificato n°
Certificate no. QCT-0146-19

Addendum n°
addendum no. 01-19

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expirydate

05.12.2019

05.12.2019

26.05.2024

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA'
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA'

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according lo Annex II excluding (4) of EC Directive
93/42/EE(, and subsequent modifications and integrations,

ttransposed in ltaly by the D. Lgs. n. -16 issued Oli

24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)

secondo l'Allegato II escluso (4) della Direttiva Europea
93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni.
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e
successive modifiche ed integrazioni)

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

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

enforced by

MEDIBERG S.r.l.

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

Altre sedi del Fabbricante /Other sites ofthe Manufacturer:

Sede Produttiva! Production Sile: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA
Sede Operativa! Operative Offìce: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA

per ildispositivo/i for the devicets)

(vedi allegalo tecnico/ see technical sheet)'

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

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

and subsequent modificcaions and integrations.

III L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
Jh~'techmcal slwet JS tlJl imegnd part {1Ihi.~CerJ?ficatt!.

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~

Istituto Superiore di Sanità - viale R'cgina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - tel./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod_ 220 I - 155

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

addendum no. 01-19

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

of which this technical sheet is an integral
part, refers on/y to the following productts)
that are subject to surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Incisionfilm con antimicrobico, non sterile 306aaayyyNww

I codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
questo Organismo Notificato:
306: indica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo. jw; identifica il materiale e ilconfezionamento; S: identifica lo
stato di sterilità;N: identifica lo stato di non sterilità; ww: identifica la personalizzazione.

Valutazione della conformità: vedi MOD-341-01-01 n" 461/19
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 461/19

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~~'

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italv - rcl.Zfax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod. 220 l ·155

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanità
Certificato n?
Certificate no. QCT-0146-19

Addendum n?
addendum no. 02-19

Data prima emissione
First issue date
Data di emissione corrente
Current issue date
Data di scadenza
Expiry da/e

05.12.2019

05.12.2019

26.05.2024

DICHIARAZIONE CE DI
CONFORMITA'
SISTEMA COMPLETO DI
GARANZIA DI QUALITA'

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according to Annex II excluding (4) of EC Directive
93/42/EEC and subsequent modifications and integrations.

ttransposed in ltaly by the D.l.gs. n. -16issued Oli

24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)

secondo l'Allegato IIescluso (4) della Direttiva Europea
93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni..
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e
successive modifiche ed integrazioni)

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

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

enforced by

MEDIBERG S.r.l.

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

Altre sedi del Fabbricante /Other sites ofthe Manufacturer:
Sede Produttiva! Production Sile: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA
Sede Operativa! Operative Office: Via Vezze 16/18 - 24050 CALCINATE (BG) ITALIA

per il dispositivo/i for the device (s)
(vedi aUegatotecnico/ see technicul sheet)'

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

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

and subsequent modifications and integrations.

* L'allegato tecnico è parte integrante del presente Certificato
ìbe technical sllt'i!/IS dII 11lt1!~!J'll1part of this (\'l'IIfìcute.

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotifìed Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

~.~

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - tc1./fax. +390649902108 - www.iss.it
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Mod. 220 I ·ISS

Organismo Notificato 0373
Notìfied Body 0373

Istituto Superioredi Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT-0146-19 Addendum n?

addendum no. 02-19

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

of which this technical sheet is un integral
part, refers on/y lo the following producus)
that are subject lo surveillance:

Classe Ila (Class Ila)

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Incision film con antimicrobico, sterile 306bbbyyySww

I codici di cui sopra hanno ilseguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
questo Organismo Notificato:
306: indica la famiglia; aaa-bbb: numero progressivo; y.y.y: identifica il materiale e il confezionamento; S: identifica lo
stato di sterilità; S: identifica lo stato di sterilità; ww: identifica la personalizzazione.

Valutazione della conformità: vedi MOD-341-01-01 n" 461/19
Conformityassessment: MOD-341-01-01 n. 461/19

Il Direttore dell'Organismo Notificato
The Director ofNotified Body
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Is tituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - teL/fax. +390649902108 - w-çvw.iss.it
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