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Istituto Superiore di Sanita

. ° o Data prima emissione
Cert1f10ato n QCT-0059-17 Addendum n 03-19 First issue date 10.11.2017
Certificate no. addendum no. Data di emissione corrente
) 28.10.2019
Current issue date
Data di scadenza 09.11.2022
Expiry date
DICHIARAZIONE CE DI EC DECLARATION OF
CONFORMITA’ CONFORMITY
SISTEMA COMPLETO DI FULL QUALITY ASSURANCE
GARANZIA DI QUALITA’ SYSTEM
' according to Annex II excluding (4) of EC Directive
secondo I’Allegato II escluso (4) della Direttiva Europea 93/42/EEC and subsequent modifications and integrations.
93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni. (transposed in Italy by the D.Lgs. n. 46 issued on
(vecepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 e 24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)
successive modifiche ed integrazioni)
L’Istituto Superiore di Sanita, The Istituto Superiore di Sanita,
Organismo Notificato 0373, certifica che Notified Body 0373, certifies that
il sistema completo di garanzia della qualita the total quality assurance system
attuato da enforced by

FARMAC ZABBAN S.p.A.

Sede Legale/ Registered Olffice:
Via Persicetana, 26 — 40012 Calderara di Reno (BO) ITALIA

Altre sedi del Fabbricante /Other sites of the Manufacturer:

Sede Produttiva/ Production Site: Via Persicetana, 26 — 40012 Calderara Di Reno (BO) Italia
Sede Amministrativa/Administrative Office: Via Persicetana, 26 — 40012 Calderara Di Reno (BO) Italia

per il dispositivo/i for the device(s)

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)” |

¢ 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
modifiche ed integrazioni. and subsequent modifications and integrations.

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

DAoTo Yereooldd

* L’allegato tecnico ¢ parte integrante del presente Certificato
The technical sheet is an integral part of this Certificate.

Istituto Superiore di Sanita — 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. 1/18




~TERIOR,,
ar ) rJ g
C 2
s Y

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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:
Classe Ila - (Class 1la)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Bende di garza cambric orlate sterili e 120513XXXXX; 120562XXXXX’
sterilizzabili
(Cambric woven gauze bandages sterile and
sterilizable)

Bende di garza orlate sterili e sterilizzabili
(Woven gauze bandages sterile and
sterilizable)

120547 XXXXX; 120560XXXXX; 120561 XXXXX;
120570XXXXX; 120580XXXXX; 120588 XXXXX;
159903 XXXXX; 159904XXXXX; 159905XXXXX'

Bende di garza orlate auricolari sterili e
sterilizzabili

(Ear woven gauze bandages sterile and
sterilizable)

120546 XXXXX; 120561 XXXXX;
120570XXXXX; 159904 XXXXX"

Bende di garza orlate allo iodoformio non
sterili
(not sterile gauze bandages with edge with
iodoform)

120554XXXXX; 12057 2XXXXX;
120573XXXXX;120582XXXXX’

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

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

ALLEGATO TECNICO

11 Certificato n°

The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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:
Classe Ila - (Class 1la)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Compresse piegate in TNT con e senza filo di
bario sterili e sterilizzabili

(sterile and sterilizable non woven swabs with
and without x-ray thread )

16012XXXXXX; 16013 XXXXXX, 16014 XXXXXX;
16016 XXXXXX,16017XXXXXX;16019XXXXXX;
16100XXXXXX; 16101 XXXXXX;16200XXXXXX;
16201 XXXXXX;16202XXXXXX; 1601 IXXXXXX;
16012XXXXXX; 16013 XXXXXX; 16029XXXXXX;
16203XXXXXX; 16206 XXXXXX; 16300XXXXXX;
16030XXXXXX;16102XXXXXX; 16124 XXXXXX;
16205XXXXXX; 16209XXXXXX; 16210XXXXXX;
1621 1XXXXXX;16222XXXXXX; 16223 XXXXXX;
16500XXXXXX; 16501 XXXXXX; 16207 XXXXXX,
16208XXXXXX; 16224XXXXXX, 16502XXXXXX

Garza idrofila in pezze faldate sterilizzabili
(Folded gauze sterilizable)

12026 7XXXXX; 120274 XXXXX;
120278XXXXX; 120280XXXXX’

-ISS

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

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it
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di cui il presente allegato tecnico é parte
integrante, ¢ da considerarsi riferito solo

Mod. 2201 -ISS

3‘?&“':? L " Otrganismo Notificato 0373
5 , ; Notified Body 0373
Y N
Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
The Centfcoteno. QCT-009-17 ddendumno, 0319

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:
Classe Ila - (Class 1la) |
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Garza idrofila tagliata in compresse 12066 1 XXXXX; 124006 XXXXX;
stese sterilizzabili 124009XXXXX; 12401 5XXXXX;
(sterilizable hydrophilic cut gauze ) 124106 XXXXX; 124109XXXXX;
124115XXXXX’

Compresse piegate di garza idrofila
con e senza filo di bario sterili e
sterilizzabili
(sterile and sterilizable hydrophilic
gauze cut swabs with and without x-
ray thread)

120625XXXX, 120634XXXX, 120646 XXXX, 120677 XXXX,
120655XXXX, 120656 XXXX, 120657XXXX, 120684XXXX,
120685XXXX, 120686 XXXX, 120687XXXX, 120604XXXX,
121969XXXX, 120605XXXX, dal 150001 XXXX al
152999XXXX, 120659XXXX, 120603XXXX, da 120706 XXXX
a 120713XXXX, da 120728XXXX a 120737XXXX,da
120742XXXX a 120744XXXX,da 120766 XXXX a
120776 XXXX, da 120995XXXX a 120996 XXXX, da
121665XXXX a 121717XXXX , da 121730XXXX a
121744XXXX,da 121766 XXXX a 121776 XXXX, da
121854XXXX a 121855XXXX,da 122234XXXX a
123706 XXXX;da 127039XXXX a 128054XXXX’

128060XXXX";

Compresse tagliate sterili in TNT 160124XXXXX
(sterile non woven cut swabs)

Garza in busta medicata allo 120825XXxX!

iodoformio
(lodoform medicated gauze in bag)

Il Direttore dell’Organismo Notificato
The Director of Notified Body
ott.ssa Robexta Marcoaldi)

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

ALLEGATO TECNICO

11 Certificato n°

The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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

-ISS

al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:
Classe Ila - (Class 1la) l
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Laparatomiche di garza idrofila con e senza filo di

bario sterili e sterilizzabili
(sterile and sterilizable hydrophilic gauze

laparatomy sponges with and without x-ray thread)

120480XXXX, 120586 XXXX,120587XXXX,
120725XXXX,120740XXXX, 120751 XXXX,
120759XXXX;120760XXXX, 120765 XXXX,
120782XXXX, 120786 XXXX,120792XXXX,
120800XXXX, 120801 XXXX, 120803 XXXX,
120804XXXX, 120805XXXX, 120806 XXXX,
120807 XXXX, 120808 XXXX, 120810XXXX,
120816 XXXX,120818XXXX,120830XXXX,
120834 XXXX,120835XXXX,120837XXXX,
120841 XXXX, 120844 XXXX, 120845 XXXX,
120868 XXXX, 120869XXXX, 120886 XXXX,
120891 XXXX, 120898 XXXX, 120902XXXX,
120912XXXX,120915XXXX,120918XXXX,
120927XXXX,120929XXXX, 120939XXXX,
120974XXXX, 120980XXXX,120992XXXX,
121761 XXXX,120364XXXX,120365XXXX,
120374XXXX, 120483 XXXX, 120492XXXX,
120557XXXX, 120558 XXXX,120692XXXX,
120739XXXX,120741XXXX,120745XXXX,
120747XXXX,120749XXXX, 120753 XXXX,
120754XXXX,120756XXXX, 120758 XXXX'

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

MQQJZJJ

Istituto Superiore di Sanitd — 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
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ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n°

The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201

Otganismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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

-ISS

al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:
Classe Ila - (Class 1la) J
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Laparatomiche di garza idrofila con e senza filo di

bario sterili e sterilizzabili

(sterile and sterilizable hydrophilic gauze laparatomy

sponges with and without x-ray thread)

120761 XXXX,120780XXXX, 120781 XXXX’
120782XXXX; 120783 XXXX, 120784 XXXX,
120785XXXX,120790XXXX, 120791 XXXX,
120793XXXX,120794XXXX, 120795 XXXX,
120796 XXXX, 120800XXXX, 120809XXXX,
120811XXXX,120812XXXX,120814XXXX,
120817XXXX,120819XXXX, 120821 XXXX,
120822XXXX, 120826 XXXX, 12083 1 XXXX,
120832XXXX, 120836 XXXX, 120839XXXX,
120840XXXX,120842XXXX, 120846 XXXX,
120847XXXX, 120848 XXXX,120862XXXX,
120864 XXXX,120865XXXX,120870XXXX,
120871 XXXX,120873XXXX, 120876 XXXX,
120878XXXX,120879XXXX, 120880 XXXX,
120883 XXXX,120884XXXX, 120887 XXXX,
120889XXXX, 120894 XXXX, 120896 XXXX,
120898 XXXX, 120899XXXX,120900XXXX,
120904XXXX,120905XXXX, 120906 XXXX,
120907XXXX, 120908 XXXX,120914XXXX,
120915XXXX,120919XXXX,120920XXXX,
120921 XXXX,120922XXXX, 120923 XXXX,
120924XXXX, 120926 XXXX’

Il Direttore dell’Organismo Notificato
The Director of Notified Body
ott.ss\a Roberta Marcoaldi)

Rosr

Istituto Superiore di Sanita — 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
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Mod. 2201 - ISS

:ﬁ\’w?/'"o Otganismo Notificato 0373
= N ; Notified Body 0373
“E S
Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n° Addendum n°
The Certificate no. QCT-0059-17 addendum no. 03-19
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:
Classe Ila - (Class 1la)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Laparatomiche di garza idrofila con e 120929XXXX, 12093 1 XXXX,120940XXXX,
senza filo di bario sterili e sterilizzabili 120941 XXXX, 120944XXXX, 120946 XXXX,
(sterile and sterilizable hydrophilic gauze 120948XXXX, 12095 1 XXXX, 120960XXXX,
laparatomy sponges with and without x-ray 120963 XXXX,120968XXXX, 120971 XXXX,
thread) 120972XXXX,120977XXXX, 120978 XXXX,

120981 XXXX, 120988XXXX, 120994XXXX,
121821XXXX,153006XXXX,153007XXXX,
153008XXXX,153069XXXX,153070XXXX,
153071XXXX, 153076 XXXX,153077XXXX,
153078XXXX,153079XXXX,153118XXXX,
153161XXXX,153270XXXX,153277XXXX,
153311XXXX,153794XXXX,153003XXXX,
153015XXXX, 153056 XXXX,153162XXXX,
153163XXXX,153235XXXX,153236XXXX,
153346 XXXX,153349XXXX,153357XXXX,
153358 XXXX,15395XXXXX, 153411 XXXX,
153431 XXXX,153432XXXX,153433XXXX,
153434XXXX,153435XXXX, 153436 XXXX,
153437XXXX,153438XXXX,153440XXXX,
153441 XXXX,153442XXXX, 153446 XXXX,
153474XXXX,153475XXXX, 153476 XXXX
153477XXXX,153528XXXX,153530XXXX,
153531 XXXX,153572XXXX’

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

Istituto Superiore di Sanita — 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. 7/18
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n°
The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201 - ISS

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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

Classe Ila - (Class 1la) |
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Laparatomiche di garza
idrofila con e senza filo di
bario sterili e sterilizzabili

(sterile and sterilizable
hydrophilic gauze laparatomy
sponges with and without x-ray
thread)

153638XXXX,153754XXXX,153819XXXX,
153820XXXX, 154036 XXXX, dal 153001 XXXX
all53004XXXX,153005XXXX;153009XXXX,

153010XXXX, 153011XXXX,153012XXXX,153013XXXX,

153014XXXX,153016XXXX, 153017XXXX
153020XXXX,153022XXXX,153024XXXX,
153025XXXX, 153026 XXXX,153029XXXX,
153030XXXX,153031XXXX,153032XXXX,
153037XXXX,153039XXXX,153040XXXX,
153041XXXX,153042XXXX,153045XXXX,
153046 XXXX,153047XXXX,153048XXXX,
153058XXXX,153059XXXX,153063XXXX,
153064XXXX,153065XXXX,153066XXXX,
153067XXXX,153073XXXX,153080XXXX,
153081 XXXX,153084XXXX,153085XXXX,
153086 XXXX,153087XXXX,153089XXXX,
153090XXXX, 153091 XXXX, 153096 XXXX,
153097XXXX,153098XXXX,153099XXXX,
153100XXXX,153101XXXX,153102XXXX,
153105XXXX,153106XXXX,153107XXXX,
153108XXXX,153110XXXX,153111XXXX,
153112XXXX,153113XXXX,153114XXXX,
153115XXXX,153116XXXX,153117XXXX’

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

Il Direttore dell’Organismo Notificato

The Director of Notified Body

(Dott.ssa Robe&ta Marcoaldi)

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

II Certificato n°
The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201 -ISS

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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

Classe Ila - (Class Ila) |

Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Laparatomiche di garza idrofila con e senza 153121 XXXX 153122XXXX,

filo di bario sterili e sterilizzabili
(sterile and sterilizable hydrophilic gauze
laparatomy sponges with and without x-ray
thread)

153123XXXX,153124XXXX,153125XXXX,
153126 XXXX,153127XXXX,153131XXXX,
153139XXXX,153140XXXX, 153141 XXXX,
153142XXXX,153143XXXX,153144XXXX,
153145XXXX,15315XXXXX, 15316 XXXXX,
15317XXXXX,15318XXXXX, 153 19XXXXX,
15320XXXXX, 15321 XXXXX,15322XXXXX,
15323XXXXX"15324XXXXX,15325XXXXX,
15326 XXXXX,15327XXXXX, 15328 XXXXX,
15329XXXXX,15330XXXXX,15332XXXXX,
15333XXXXX,15334XXXXX,15335XXXXX,.
15336 XXXXX,15337XXXXX, 15338 XXXXX,
15339XXXXX, 15340 XXXXX, 15341 XXXXX,
15342XXXXX, 15343 XXXXX, 15344 XXXXX,
15345XXXXX, 15346 XXXXX, 15347 XXXXX,
15348XXXXX,15349XXXXX,15350XXXXX,
15351 XXXXX,15352XXXXX, 15353 XXXXX,
15354XXXXX,15355XXXXX, 15356 XXXXX,
15357XXXXX,15358XXXXX, 15360XXXXX,
15361 XXXXX,15363XXXXX,15367XXXXX,
15368XXXXX,15369XXXXX, 15373 XXXXX,
15374XXXXX,15375XXXXX, 15378 XXXXX

Il Direttore dell’Organismo-Notificato
The Director of Notified Body

(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanitd — 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. 9/18
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

11 Certificato n®

The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201 - ISS

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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:
Classe Ila - (Class 1la)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Laparatomiche di garza idrofila con e senza filo
di bario sterili e sterilizzabili
(sterile and sterilizable hydrophilic gauze
laparatomy sponges with and without x-ray
thread)

15379XXXXX, 15381 XXXXX,15382XXXXX
15400XXXXX, 15401 XXXXX,15402XXXXX,
15403 XXXXX, 15404XXXXX, 15405XXXXX,
15406 XXXXX, 15407 XXXXX, 15408 XXXXX,
15409XXXXX, 15414XXXXX, 1541 6 XXXXX,
15417XXXXX,15418XXXXX, 1541 9XXXXX,
15508 XXXXX, 5510XXXXX,15550XXXXX,
153044XXXX, 153147XXXX, 153148XXXX,
15383XXXXX, 15385XXXXX;154505XXXX’

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

Yo Toreadd-

Istituto Superiore di Sanita — 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
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ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n°

The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n°® 03-19

addendum no.

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

Classe Ila - (Class 1la) |

-ISS

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Laparatomiche in TNT con e senza
contrasto di bario sterili e
sterilizzabili
(sterile and sterilizable non woven
laparatomy sponges with and without
x-ray thread)

16014XXXXX,16015XXXXX,16016XXXXX,16017XXXXX,

16018XXXXX,16500XXXXX, 16850 XXXXX,16505XXXXX,

16501 XXXXX,16502XXXXX,16503XXXXX,16504XXXXX,
16505XXXXX, 16508 XXXXX,16852XXXXX,
16950XXXXX, 16951 XXXXX, 16509XXXXX "

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

VAo Yldregold

Istituto Superiore di Sanitd — 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
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

Il Certificato n°
The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201 - ISS

Otrganismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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

Classe Ila - (Class 1la)

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Tamponi di garza idrofila con e
senza filo di bario sterili e
sterilizzabili
(sterile and sterilizable
hydrophilic gauze balls with and
without x-ray thread)

12048XXXXX,12072XXXXX, 12093 XXXXX, 12096 XXXXX,
12172XXXXX,12193XXXXX, 12393 XXXXX, 15608 XXXXX,
15609XXXXX, 1561 5XXXXX, 1561 6XXXXX, 15653 XXXXX,
15654XXXXX, 15701 XXXXX,15702XXXXX,12049XXXXX,
1207 1XXXXX,12072XXXXX, 12093 XXXXX, 12096 XXXXX,
12172XXXXX, 12193XXXXX,12196XXXXX,15605XXXXX,
1561 1XXXXX,15615XXXXX,15616XXXXX,15654XXXXX,
15701 XXXXX,15702XXXXX,15705XXXXX, 15801 XXXXX,
15600XXXXX, 15602XXXXX,15603XXXXX, 15606 XXXXX,
15608XXXXX,15610XXXXX,1561 1 XXXXX,15612XXXXX,
15613XXXXX,15614XXXXX,15617XXXXX,15618XXXXX,
15619XXXXX,15620XXXXX, 15621 XXXXX, 15772XXXXX
15653XXXXX, 15703XXXXX, 15704XXXXX,15800XXXXX,
15801 XXXXX,15802XXXXX,15803XXXXX,15600XXXXX,
15601 XXXXX,15602XXXXX,15603XXXXX,15604XXXXX,
15605XXXXX, 15606 XXXXX,15607XXXXX,15608XXXXX,
15609XXXXX,15610XXXXX,1561 1 XXXXX,15612XXXXX,
15613XXXXX,15614XXXXX,15615XXXXX,15617XXXXX,
15618XXXXX,15619XXXXX,15620XXXXX,15621XXXXX,
15654XXXXX,15700XXXXX, 15701 XXXXX,15702XXXXX,
15703XXXXX, 15704XXXXX,15705XXXXX,
15804XXXXX,15805XXXXX!

11 Direttore dell’Organismo Notificato
The Director of Notified Body
gott.ssa Roberta Marcoaldi)

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it
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S A Otrganismo Notificato 0373
g % ;r{ Notified Body 0373
% 4¢ S
Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
11 Certificato n° Addendum n°
The Certificate no. QCT-0059-17 addendum no. 03-19
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:
Classe Ila - (Class 1la) J
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Tamponi per chirurgia ginecologica sterili e sterilizzabili 120850XXXXX; 12086 1XXXXX'
(sterile and sterilizable swabs for gynecological surgery)
Zaffi di garza idrofila, monouso, con e senza filo di bario 120910XXXXX; 12091 1 XXXXX;
sterili e sterilizzabili 120942XXXXX, 120943 XXXX
(sterile and sterilizable hydrophilic disposable gauze 159911 XXX,
tampons with and without x-ray thread)
Zaffi medicati allo iodoformio, non sterili 120822XXXXX
(Non sterile gauze tampons medicated with iodoform)
Tamponi in tessuto non tessuto con e senza filo di bario 160118XXXX; 160119XXXX;
sterili e sterilizzabili 160122XXXX;167002XXXX;
(sterile and sterilizable non woven balls with and without 167509XXXX;167510XXXX;
x-ray thread) 167511 XXXX;167512XXXX;
167513XXXX;167514XXXX;
167515XXXX;167518XXXX;
167519XXXX;167520XXXX;
167522XXXX;167528XXXX;
167530XXXX;167532XXXX;
167534XXXX
167524XXXX;167560XXXX;
167561 XXXX;167564XXXX;
167538XXXX; 167XXXXXX;

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

Istituto Superiore di Sanitd — 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-0059-17

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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

-ISS

al/ai  seguente/i prodotto/i soggetto/i a that are subject to surveillance:
sorveglianza:
Classe Ila - (Class Ila) |
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Kit composti sterili
(sterile assorted kits)

141 2XXXXXX?; 1422XXXXXXC

Classe Ila - (Class 1la)

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Siringhe monouso sterili con e senza ago

(Disposable syringes with and without needle)

210256 XXXX, 210267XXXX, 210268XXXX,
210269XXXX, 210279XXXX
2102XXXXXX,;

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

Reborie YoreoLo

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it
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I Organismo Notificato 0373
S é‘ P Notified Body 0373
% 14 R
Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
11 Certificato n° Addendum n°
The Certificate no. QCT-0059-17 addendum no. 03-19
di cui il presente allegato tecnico é parte 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:
Classe Ila - (Class 1la) |
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Ghiaccio istantaneo spray — Frigofast, non sterile 270105 XXXXX
(Non sterile istantaneus ice spray)
Ghiaccio istantaneo — Frigosac, non sterile 270105 XXXXX!
(Non sterile istantaneus ice bag)
Farmactive cerotto spray, non sterile 170136XXXXX!
(Spray plaster non sterile)

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

Rl Noreosd

Istituto Superiore di Sanitd — 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
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ALLEGATO TECNICO

11 Certificato n®

The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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:
Classe IIb - (Class 11b)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Farmactive medicazione all’idrogel, sterile 170136 XXXXX
(Sterile Hydrogel dressings) 170150XXXXX;
Farmactive schiuma in poliuretano, sterile 170139XXXXX;
(Sterile PU foam dressings) 170140XXXXX;
170145XXXXX
170144 XXXXX;
170146XXXXX;
Garza paraffinata, sterile 17013 1XXXXX
(Sterile paraffin gauze) 17013XXXXXX!;

Il Direttore dell’Organismo Notificato
The Director of Notified Body

-ISS

(Dott ssa Roberta Marcoaldi)

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

ALLEGATO TECNICO

II Certificato n®

The Certificate no. QCT-0059-17

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

Mod. 2201 - ISS

Organismo Notificato 0373

Notified Body 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° 03-19

addendum no.

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

Classe Ila - (Class 1la) |

Nome prodotto Codice

(Product name) (Code)
Soluzione fisiologica, sterile 140000XXXXX!
(Physiological saline, sterile)

Classe Ila - (Class 1la)

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Cerotti per sutura, sterili
(sterile suture strips)

2000001601, 2000001602, 2000001603, 2000001604,
2000001605, 2000001606, 2000001410M, 2000001411M

200000XXXX";

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

NaE. Voreodkd-

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it
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Mod. 2201
S ¢y Otrganismo Notificato 0373
g o g Notified Body 0373
Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
11 Certificato n° Addendum n°
The Certificate no. QCT-0059-17 addendum no. 03-15
di cui il presente allegato tecnico é parte 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:

I codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso
questo Organismo Notificato:

!La codifica & composta da una parte fissa che identifica il prodotto e la sua composizione, mentre la parte variabile
contraddistinta da XXXX o XXXXX ne identifica la misura o dimensione.

2141 identifica la famiglia dei codici per medicazione

2 identifica la classe del dispositivo (2= classe I1a )

XXXXXX & un numero progressivo che identifica la singola tipologia di dispositivo

3142 identifica la famiglia dei codici per chirurgia

2 identifica la classe del dispositivo (2= classe Ila )

XXXXXX ¢ un numero progressivo che identifica la singola tipologia di dispositivo

On the basis of the criteria used for the codification presented by the Company and filed by this Notified Body, the
above code/s has/have the following meaning:

'The coding is composed of a fixed part which identifies the product and its composition, while the part
characterized by variable XXXX or XXXXX identifies the extent or size.

2141 identifies the family of codes for medication

2 identifies the class of device ( class Ila =2 )

XXXXXX is a sequential number that identifies each type of device.

3142 identifies the family of codes for surgery

2 identifies the class of device ( class Ila = 2 )

XXXXXX is a sequential number that identifies each type of device

Valutazione della Conformita: vedi MOD-341-01-01 n. 391/19
Conformity assessment : see MOD-341-01-01 n. 391/19

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

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma Italy — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it
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FARMACEUTICI -
MEDICAZIONE - ARTICOLI
CHIRURGICI -*FARMAC -
ZABBAN S.P.A.

Via Persicetana, 26 40012
Calderara di Reno BO

15/05/2023

Lettera di conferma dell'organismo notificato
Riferimento: Contratto n. 72006

A chi di dovere,

Conferma dello stato di una acquisizione di contratto formale, per effettuazione di
di Audit di sorveglianza nell'ambito del Regolamento UE 2023/607 che modifica i
Regolamenti (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni
transitorie per alcuni dispositivi medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro

La presente lettera conferma che, ICIM SPA, un Organismo Notificato (NB) designato ai
sensi del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) e identificato con il numero 0425 sul
NANDO, ha ricevuto una richiesta formale in conformita alla Sezione 4.3, primo comma
dell'Allegato VII del'MDR e ha firmato un accordo scritto in conformita alla Sezione 4.3,
secondo comma dell'Allegato VIl del'MDR con il seguente produttore:

FARMACEUTICI - MEDICAZIONE - ARTICOLI CHIRURGICI -*FARMAC - ZABBAN
S.P.A.
Via Persicetana, 26 40012 Calderara di Reno BO

| dispositivi oggetto della domanda formale e dell'accordo scritto di cui sopra sono
identificati nelle tabelle seguenti. La tabella 1 identifica i dispositivi per i quali & stata
ricevuta una domanda MDR, é stato concluso un accordo scritto e per i quali 'NB & anche
responsabile dell'adeguata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della
direttiva applicabile. La tabella 2 identifica i dispositivi per i quali & stata ricevuta una
domanda MDR e concluso un accordo scritto, ma per i quali I'ente nazionale di controllo
non ha ancora assunto la responsabilita di un'‘adeguata sorveglianza dei dispositivi
corrispondenti ai sensi della direttiva applicabile.

Nel caso di dispositivi coperti da certificati rilasciati ai sensi della direttiva 90/385/CEE
(AIMDD) o della direttiva 93/42/CEE (MDD) che sono scaduti dopo il 26 maggio 2021 e
prima del 20 marzo 2023, senza essere stati ritirati, questa lettera conferma anche che il
fabbricante ha firmato I'accordo scritto ai sensi della MDR entro la data di scadenza del
certificato MDD/AIMDD; oppure ha fornito la prova che un'autorita competente di uno
Stato membro ha concesso una deroga o un‘esenzione dalla procedura di valutazione
della conformita applicabile ai sensi dell'articolo 59, paragrafo 1, della MDR o dell'articolo
97, paragrafo 1, della MDR rispettivamente, entro il 20 marzo 2023 per i dispositivi in
guestione.

ICIM SpA Societa soggetta all’attivita di direzione e coordinamento di ICIM GROUP Srl
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (M) - Tel. +39 02 725341 Fax +39 02 72002098 - www.icim.it - info@icim.it
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Di seguito sono riportati i tempi di transizione che si applicano ai dispositivi oggetto della
presente lettera, a condizione che il fabbricante continui a rispettare le altre condizioni
specificate nell'articolo 120.3c della MDR (come modificata dalla (UE) 2023/607):

e 26 maggio 2026 per i dispositivi impiantabili su misura di Classe IlI

e 31 dicembre 2027 per i dispositivi di Classe Ill e per i dispositivi impiantabili di
Classe llb, escluse le tecnologie ben consolidate (WET - suture, graffette,
otturazioni dentali, apparecchi ortodontici, corone dentali, viti, cuneli, placche, fili,
perni, clip e connettori)

e 31 dicembre 2028 per altri dispositivi di Classe llb, Classe lla, Classe | immessi
sul mercato in condizioni di sterilita o con funzione di misurazione

e 31 dicembre 2028 per i dispositivi che non richiedono l'intervento di un organismo
notificato ai sensi della MDD ma che lo richiedono ai sensi della MDR (ad esempio,
| dispositivi di classe | che si qualificano come strumenti chirurgici riutilizzabili)

A nome dell'Organismo Notificato,
ICIM SPA

Piazza Don Enrico Mapelli, 75
2099 Sesto Sam Giovanni Ml
Identificazione su NANDO CE0425

Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali I'NB e anche
responsabile dell'adeguata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi
della direttiva applicabile:

Nome del dispositivo o
UDI-DI di base
(nell'ambito
dell'applicazione MDR)

Compresse piegate in
garza idrofila e TNT

Medicazioni adesive in
TNT e trasparenti

Compresse oculari con e
senza cerotto

Dispositivi in garza
medicati allo
iodoformio
Compresse stese in
garza

Laparatomiche di garza
idrofila e TNT

Zaffi di garza idrofila

Compresse tagliate
sterili in TNT
Tamponi in garza
idrofila e tnt

Classificazione del
dispositivo MDR
(propostadal
produttore e
verificata in fase di
pre-applicazione)
Classe lla

Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Classe lla

Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Classe lla

Classe lla

Classe lla

Classe lla

Se il dispositivo MDR &
un dispositivo
sostitutivo,
identificazione del
corrispondente
dispositivo MDD/AIMDD
N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Riferimentol/i del
certificato MDD/AIMDD
dei dispositivi oggetto
della domanda MDR e
identificazione NB

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

ICIM SpA Societa soggetta all’attivita di direzione e coordinamento di ICIM GROUP Srl
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Nome del dispositivo o
UDI-DI di base
(nell'ambito
dell'applicazione MDR)

Siringhe monouso con e
senza ago

Siringhe schizzettoni
Guanti medicali
Abbassalingua

Borse per urina

Tappi per cateteri e luer
lock

Cerotti

Benda premifistola

Kit sterili

Kit sterili

Speculum vaginali
Soluzione fisiologica
Spatole di Ayre
Compresse in TNT per
tracheostomia

Cerotti per sutura

Guanti in cotone

Medicazione all'idrogel

Farmactive schiuma PU

Garza paraffinata

Medicazioni avanzate -
Idrocolloidi
Medicazioni avanzate -
Alginati

Classificazione del
dispositivo MDR
(proposta dal
produttore e
verificata in fase di
pre-applicazione)
Classe lla

Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Classe lla

Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Classe lla

Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Classe lla

Dispositivi di classe |
immessi sul mercato in
condizioni di sterilita
Classe lIb

Classe llb

Classe llb

Classe llb

Classe lIb

Se il dispositivo MDR &
un dispositivo
sostitutivo,
identificazione del
corrispondente
dispositivo MDD/AIMDD
N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

N.A.

Riferimentol/i del
certificato MDD/AIMDD
dei dispositivi oggetto
della domanda MDR e
identificazione NB

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19
Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 02-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
addendum 03-19

CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
CE 0373

Certificato n. QCT-0059-17
CE 0373
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Tabella 2: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali I'NB NON &
responsabile dell'adeguata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi
della direttiva applicabile:

Nome del dispositivo o = Classificazione del Se il dispositivo MDR & Riferimentol/i del

UDI-DI di base dispositivo MDR un dispositivo certificato MDD/AIMDD

(nell'ambito (proposta dal produttore = sostitutivo, dei dispositivi oggetto

dell'applicazione MDR) e verificata in fase di identificazione del della domanda MDR e
pre-applicazione) corrispondente identificazione NB

dispositivo MDD/AIMDD

N.A. N.A. N.A. N.A.

N.A. N.A. N.A. N.A.

N.A. N.A. N.A. N.A.

Lettera di conferma Cronologia delle revisioni
Data NB riferimento interno Azione
riconducibile ad ogni
versione della lettera

2023/05/15 72006 Emissione iniziale
AAAA/MM/GG XXXXXXXXX Aggiunta del dispositivo XYZ all'elenco
AAAA/MM/GG XXXXXXXXX Rimozione del dispositivo XYZ dall'elenco

Rimanendo a disposizione per qualsiasi chiarimento in merito al contenuto della presente
offerta, cogliamo I'occasione per porgere i nostri migliori saluti.

Dott. Edoardo Dossena Dott. Dario Bruno
Product Sales Manager Certificazione Direttore Commerciale

Prodotto, Ispezioni e Direttive < JICIM S g

é;.;-‘vcl_/c\(:lum\'s "b)-\A)\/\’M C:}/‘ I e

Nota:
Sul sito www.icim.it sono disponibili i seguenti documenti:

= Regolamenti per la certificazione relativi ai servizi oggetto della presente offerta.
= Schema di certificazione Regolamento (UE) 2017/745 (0209CS)

= Manuale uso marchio certificazione ICIM (0260CR)

= Regolamento generale ICIM per I'erogazione dei servizi (0001CR)

= Regolamento per la Certificazione dei sistemi di gestione (0002CR)

= Regolamento di Prodotto e Servizi (0003CR)
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