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certifica che il
certifies that the

Sistema di Garanzia della Qualita della Produzione
messo in atto per la fabbricazione e I'ispezione finale di Dispositivi Medici
Production Quality Assurance System applied
for the manufacture and final inspection of Medical Devices

dal Fabbricante
by the Manufacturer

BIOMEDICAL S.r.l.

Via G.B. Lulli, 43 - 50144 FIRENZE (FI) = ITALIA 7

nella sede operativa di
in the operational headquarter located in

Via G.B. Lulli, 43 - 50144 FIRENZE (Fl) - ITALIA

& conforme ai requisiti previsti dalla -
complies with the requirements stated in

Direttiva 93/42/CEE - Allegato V
Directive 93/42/EEC - Anr_lex vV

ed autorizza lo stesso fabbricante ad apporre la marcatura
and authorizes the manufacturer to mark

C€ o

in accordo ai crlterl previsti dall'All. XII della Direttiva 93/42/CEE
sui‘dispositivi medici riportati nell’Allegato 1 del presente Certificato
fn compliance with the criteria defined i in Annex Xil of the Directive 93/42/EEC
" the medical devices kepon‘ed in Annex 1 of this Certrfrcate X

Ll
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Allegato 1 al Certificato 178-02-00-DM

Dispositivo medico invasivo di tipo chirurgico destinato ad uso temporaneo

(Classe lla)
Surgically Invasive Medical Devices for Transient Use

(Class lla)
Codicl Descrizione Descrizione in Inglese
Codes o 2l 1 L Deseription English description
i da005a300 0Bl = ago monouso per aspirazione 0Bl = disposable needle for stemal or iliac
OBhoyy/zzz-a | da14Ga18G | da05a99mm mm iliaco-stemale aspiration
da 005a 300 DOBIP = ago monouso premontato per | OBIP = pre-assembled disposable needle
OBPooyizz-ao | da14Ga18G | daO5a g9 mm mm aspirazione lliaco-sternale for fiac or sternal aspiration
da 0052300 OBIE = ago midollare monouso per 0BIE = medullar disposable needle for
OBiEoyyzz-ao. | da4Gatdd | daCGaBmm mm espianto e perfusione removal and perfusion
da 005 a 300 0BIL = ago monauso per aspiraziong OBIL = disposable needle for iliac
OBlboyyzzan | dat4Ga2st | daOGa9Bmm mm cresta iliaca con impugnatura ergonomica aspiration with ergonomic handie
da 005 2300 OBILE = ago monouso per aspirazione OBILE = disposable needle for iliac
OBILExgy/zzz-a | da14Ga25G | da05a99mm mm cresta iliaca con impugnatura ergonomica | aspiration with ergonamic handle for
per espianto midollare medullar removal
0BL = ago monouso per biopsia osteo 0BL = disposable needle for bone-
OBLxxyy-aex da07Ga18G | da05a25¢m Al medulla blopsy
: OBLE =ago monouso per espianto OBLE = disposable needle for medullar
0BLEngy-oa da07Ga18G | da05a25em midollare con fori laterali removal with lateral holes
. 0BW = ago monouso per biopsia osteo 0BW = disposable needle for bone-
OBWkyy-ace | da07Ga18G | da05a25em - midolare (revetto SOMATEX) medullar biopsy (patent SOMATEX)
OBLT = ago monouso per biposia osteo OBLT = disposable needle for bone-
CelTngyroia e el ) midollare (tipo Trap System) medullar biopsy (Trap System-type)
; OBLT-02 = disposable needle for bone-
02 =punta a 0BLT-02 = ago monouso per biposia ;
OBLToqy-02 da07Ga18G | da05a25cm - : : : medullar biopsy (Trap System-type,
diamante osteo midollare {fipo Trap System) diamond shaped fip
. ,, (0BM = ago monouso a ghigliottina 0BM = disposable needke for soft tissue
Ofvbayy-cor 0a11Ga22G | da05a50cm manuale per biopsia su tessuti molli biopsy with manual action
3 ) 0BD = ago monouso semiautomaticoa | 0BD = disposable needle for soft tissue
L da14Ga22G | daO5a50m . ghigliottina per biopsia su tessuti moll biopsy with semiautomatic action
0BDS = ago monouso semiautomaticoa | 0BDS = disposable guillotine needie for
. _ ghigliottina per biopsia su tessuti moli soft tissue biopsy with semiautomatic
CEDSoyna da14Ga226 | daO5a5dom (impugnatura shuttle), senza cannula | action (shuttie handle), without removable
rimovibile cannula
0BDSE = ago monouso semiautomatico DBDSE. " 5'590531"3 gummme "Eed!e. for
a ghigliottina per biopsia su tessuti moll softtissue biopsy with semlautomatic
0BDSBogy-aa | da14Ga22G | daOba50cm - (mpugnatura shute), senza cannula action (shuttle handle), without removable
rimovibile, versione ecogena con PTFE oI I ek (FTEE
covered)
. - 0BDP = ago monouso a ghigliottina per |  OBDP = disposable guillotine needie for
OBDPxxyy-atax da14Ga22G | da0ba50cm hiopsia coassiale coaxial biopsy
(0BDPS = ago monouso semiautomatico | OBDPS = disposable guillotine needle for
OBDPSyy-aa da14Ga22G | da05a50cm = a ghigliottina per biopsia coassiale su coaxial soft tissue biopsy with
tessuti molli impugnatura shuttle) semiautomatic action (shuttle handle)
. . 0BE = ago monouso a ghigliottina per 0BE = disposable guillotine needle for
OBBxxyy-oa da14Ga22G | da0ba50cm pistola autormatica automatic gun
, } OBEE = ago monouso a ghigliottina per | OBEE = disposable guillotine needle for
ORERRy-an dat4ha2e | dalaaslen pistola automatica con copertura in PTFE automatic gun with PTFE covering

]

Il presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell’Allegato |
This certificate must be published only in integral form and accompanied by its Annex 1

ITALCERT S.r.l. | Organismo Notificato n® 0426 | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (M)
tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail.it




o

& ITALCERT

Allegato 1 al Certificato 178-02-00-DM
Annex 1 to Certificate 178-02-00-DM

Pagina 2 di 7
Page 2 of 7
Codici Descrizione Descrizione in inglese
Codes XX YY(Y) 44) oo Description English descnpgmn
0BEC = ago monouso a ghigliottina per i s
OBECxxyy-aax da14Ga22G | da05a50cm - pistola automoi;liac;ag i;);] introduttore Uﬁgﬂ;ﬂfgﬁaﬂﬁhﬁgﬁnﬁgﬂ?
01 =versione | OBE-01 = ago monouso a ghigliottina per | OBE-01 = disposable guillotine needle for
OBExxyy-01 da14Ga226 | da0bas0cm - Promag2.5 | pistola automatica versione Promag 2.5 autornatic gun-Promag 2.5 version
01 = versione DBEQ—O1 =ago monouso a ghigliottina | O0BEC-01 = Fiisposable guilloting nee;dle
OBECxxyy-01 da14Ga22G | da05a50cm — Promag 25 per pistola automatica Promag 2.5 con for automatic gun-Promag 2.5 version
’ introduttore coassiale with coaxial introducer
0PG = ago monouso a ghigliottina 0PG = disposable guillotine needle
OPGroyy-auat da14Ga22G | da05a50cm - compatibile con pistola automatica Bard | compatible with Bard Magnum automatic
Magnum gun
01 =puntaa (PG = ago monouso a ghigliottina UPGI: disposab[e guillotine needle ‘
0PGxogyy-01 da14Ga22G | da05a50cm s v compatibile con pistola automatica Bard | compatible with Bard Magnum automatic
Magnum, versione con punta a diamante gun, diamond shaped tip
0PGE = ago monouso a ghigliottina OPGE = disposable guillotine needle
OPGBoyy-ao da14Ga22G | da05a50cm - compatibile con pistola automatica Bard | compatible with Bard Magnum automatic
Magnurm, versione ecogena con PTFE gun, echogenic version (PTFE covered)
0PGC = ago monouso a ghigliottina con | 0PGC = disposable guillotine needle with
OPGCxyy-ae da14Ga22G | da05a50cm - introduttore coassiale compatibile con coaxial introducer compatible with Bard
pistola automatica Bard Magnum Magnum automatic gun
0BS = pistola monouso a scatto .
BSow-ax | dai4Ga20G | da10a25cm - autormain per iopsia s teseimall | %B5= ARl ok
BOSHON) S B
0OBSE = pistola monouso a scatto 0BSE = automatic disposable gun for soft
0BSBoyy-aa da14Ga20G | da10a25cm - automatico per biopsia su tessuti moll tissue biopsy BIOSHOT), echogenic
BIOSHOT), versione ecogena con PTFE version (PTFE covered)
0IT = ago monouso introduittore coassiale QIT = disposable introducer coaxial
per introduzione di cannule, dispositivi per | needle for introduction of cannula, biopsy
OlToeyy-crex da11Ga23G | da02a50cm = biopsia, fili repere, cateteri o altri devices, hook wires, catheters or other
dispositivi, con mandrino e cannula punta | devices, without mandrel and smoothed
Smussa tip cannula
OITE = ago monouso introduttore OITE = disposable introducer coaxial
coassiale per introduzione di cannule, | needle for introduction of cannula, biopsy
dispositivi per biopsia, fili repere, cateterio |  devices, hook wires, catheters or other
OtEegy-e ta11Ga23G | daD2ab0cm ) altri dispositivi, con mandrino e cannula | devices, without mandrel and smoothed
punta smussa, versione ecogena con tip cannula, echogenic version (PTFE
PTFE covered)
(0BT = ago monouso introduttore 0BT = disposable infroducer coaxial
coassiale per introduzione di cannule, | needle for introduction of cannula, biopsy
0BTxoyy-aa da11Ga23G | da02a50cm = dispositivi per biopsia, fili repere, cateterio | devices, haok wires, catheters or other
altri dispositivi, con mandrino trocar e devices, with Trocar mandrel and biopsy
cannula punta bioptica tip cannula
Da 50a 250 ORF = ago infroduttore di sonde per ORF = disposable introducer needle for
ORFoyyypezd Da13a19%6 mm . radiofrequenza ricoperto in PTFE radiofrequency probes, PTFE covered
OBA = set monouso per biopsia epatica | OBA = disposable set of hepatic biopsy by
0BAogy-oin da14Ga2 | dalbadsom - secondo Mp:nghini " aspiration as for Menghini
0BC = ago monouso per biopsie aspirate, |  0BC = disposable needle of histological
0BCoyy-aa da14Ga25G | da05a30cm istologiche, citologiche tipo Menghini | and cytological biopsy by aspiration as for
modificato Menghini modified
0BCA = ago monouso automatico per | 0BCA = automatic disposable needle of
0BCAXyy-oa da146a25G | da05a30cm biosie aspirate, istologiche e citologiche histological and cytological biopsy by
(sisterna Menghini modificato) aspiration as for Menghini modified
OBCAC = ago monouso automatico per | OBCAC = automatic disposable needle of
0BCAGHYy-ca da146a25G | da0sa30cm - biosie aspirate, istologiche e citologiche histological and cytological biopsy by

(sistema Menghini modificato) con
introduttore coassiale

aspiration as for Menghini modified with
coaxial infroducer
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Codici Descrizione Descrizione in inglese
Codes X ey 4 o Descriplion English descripfion
OMEM = ago monouso di Chiba per OMEM = Chiba disposable needle
OMEMxogy-ac | da16Ga26G | da05a30cm - aspirazione cito-istologica o introduzione, |  histological and cytological aspiration or
versione Menchetti insertion, Menchetti version
. - (OMEF = ago monouso di Franseen per | OMEF = Disposable needle for cytological
ey, || BETRCRIOR | TUrioRE0mn biopsie cito-stologiche and histological biopsy, Franseen style
FWoa- OMEW = ago monouso di Wescottper | OMEW = Wescott disposable needle for
L e | GA16GA9RG | dalTa s biopsie cito-istologiche cytological and histological biopsy
. ) 0IC = ago monouso per alcolizzazione | 0IC = disposable needle for alcoholization
LE 0a18Ga23G | daO5asEem con punta chiusa e trocar with closed trocar point
- QIL = ago monouso per alcolizzazione con | OIL = open pointed disposable needle for
Ollxxyy-ctar da18Ga23G | da05a35cm punia aperta alcoholization
; B OME = ago monouso di Chiba per aspirati OME = Chiba disposable needle for
OMBxyy-oa da14Ga28G | da0ba30cm citologici eylological aspiration
s ) 01 =punta OME-01 =ago monouso per aspirati OME-01 = Chiba disposable needle for
ONEgy-01 oa 462200 | maldsasion triplice affilatura citologici punta triplice affilatura cytological aspiration Triple sharpening tip
k ) 02 = punta OME-02 = ago monouso per aspirati OME-02 = Chiba disposable needle for
OMEogy:02 e iSGa sk | waloaiion Quincke citologici punta Quincke cytological aspiration Quincke tip
¥ ) _ OME-03 = ago monouso per aspirati OME-03 = Chiba disposable needle for
OMExoqyy-03 da14Ga29G | da05a30cm 03 = punta Ultra citologici punta Ulra oytological aspiration Uttra tip
i 2;;%;% b OME-04 = ago monouso per aspirati OME-04 = Chiba disposable needle for
OMBxogyy-04 da14Ga29G | da05a30cm - epm Quick citologici punta Triplice affilatura con cytological aspiration Triple sharpening tip
F?gl)gas o tappo Quick Release and Quick Release plug
05 =punta OME-05 = ago monouso per aspirati OME-05 = Chiba disposable needle for
OMBogy-05 da14Ga29G | da05a30cm — Quincke e tappo | citologici punta Quincke con tappo Quick cytological aspiration Quincke tip and
Quick Release Release Quick Release plug
06 =puntaUllra |  OME-06 = ago monouso per aspirati (OME-06 = Chiba disposable needle for
OMExoqy-06 da14Ga29G | daOba30cm - e tappo Quick citalogici punta Ultra con tappo Quick cytological aspiration with Ultra tip and
Release Release Quick Release plug
07 = punta
triplice affilatura, |  OME-07 = ago monouso per aspirati (OME-07 = Chiba disposable needle for
OMBxogy-07 da14Ga29G | da05a30cm - tappo Quick citologici punta Triplice affilatura con cytological aspiration Triple sharpening tip
Release e tappo Quick Release e prolunga (Quick Release plug and extension
prolunga
08=punia | e 05— il | OME-08 = Chiba disposable needle
Quincke, tappo | OME:0B= ago monouso per aspiali -08 = Chiba disposable neede for
OMBxxyy-08 da14Ga29G | da05a30cm = Quick Re’! S citologici punta Quincke con tappo Quick |  cytological aspiration Quincke tip Quick
Release e prolunga Release plug and extension
prolunga
W=puna | gy g irali | OME-09 = Chiba disposable needie
Ulra, tappo IME-09 = ago monouso per aspiral -09 = Chiba disposable needle for
OMBaxyy-09 da14Ga29G | da05a30cm Quick ﬁe! i citologici punta Ultra con tappo Quick cytological aspiration Ultra tip, Quick
prolunga Release e prolunga Release plug and extension
da 0502300 OMEP = ago monouso per blocco OMEP = disposable needle with
OMEPxyyy-aie | da 166G a 26G i nervoso periferico sotto quida ecografica - | peripheral nerve block under echography
senza mandrino- con tubo diraccordo | — without mandre! — with connecting tube
OMEP-01 = ago manauso per blocco OMEP-01 = disposable needle with
da 050a 300 . 01 =affilaturaa | nervoso periferico sotto guida ecografica - | peripheral nerve block under echography
OMEPogy-01 U Tecaa6G mm 30° senza mandrino- con tubo di raccordo e | — without mandrel — with connecting tube
affilatura a 30° (30° angle tip)
B OMEC = Chiba disposable needle for
i OMEC = ago monouso di Chiba per . - ”
OMECxxyy-aex da16Ga26G | da05a30cm aspiatl citologic, cannula ecogena e ubo cytological aspcra;?%%%cemgemc cannula
_ B OMEB = disposable needle for
OMEBxyy-aot da14Ga26G | daOba30cm - (OMEB = ago monouso da brachiterapia brachytherapy
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Codici Descrizione Descrizione in inglese
Codes 44 0 A e Description Fnglish description
QIDx/D = set per galattografia con ago 5 ;
ODoDyy-ac | 0a18Ga306 | da20ad0mm . diito per I'nigzione di figuido i contrasto |  OIDX/D = sat for gakactography with
e ; straight needle
nei dotti galattofori
QIDxx/C = set per galattografia con ago B .
QIDx4/Cyy-auex (da18Ga30G | da20a40mm - curvo per I'iniezione di liquido di contrasto Ll séitrz(érdgsé%%tlc;graphy i
nei dotti galattofori
0IDKxx/C = kit per galattografia completo |  0IDKx«/C = set for galactography with
OIDKe/Cyy-aee | da18Ga30G | da20a40mm = diago curvo, 6 dilatatori e una siringa da curved needle, 6 dilatators and 1ml
1ce. syringe
0IDKxx/C = kit per galattografia completo | 0IDKx/D = set for galactography with
0IDKxDyy-cte | da18Ga30G | da20a40mm - di ago dritto,6 dilatatori ¢ una siringa da 1 straight needlle, 6 dilatators and 1ml
CC. syringe
) 0IM = ago monouso per localizzazioni 0IM = disposable needle for mammary
OlVboryy-aa da14Ga25G | da05a35cm A T A
. - QOIMX = ago monouso per localizzazioni | OIMX = disposable needle for mammary
Miviyion: | daEREse | Madodssdy mammarie con Uncino dopplo localization with double hook
OPNA = ago monouso per localizzazione | OPNA = disposable needle for mammary
OPNAxyy-cto da14Ga25G | daO5a35cm mammaria non riposizionabile; localization, not reposttionable; BCA-type
impugnatura tipo BCA handle
0PR = ago monouso per localizzazione it
OPRsoyy-act da14Ga25G | da05a35cm mammaria riposizionabile; impugnatura i dlsposalbte' rsdieior ey
; localization; normal handle
tipo normale
y da001a200 ) OAET = ago monouso con punta triplice | OAET = disposable needle with triple tip
0AEToysy-am | da18Ga306 mm per elettrostimolazions ENS for ENS electro stimulation
il OAET-01 = ago monouso con punta OAET-01 = disposable needle with triple
OAETxxyyy-01 da18Ga30G ta 0?;; A0 - = %rg{f v triplice per elettrostimolazione ENS e tip for ENS electro stimulation (30° angle
affilatura a 30° tip)
B 0AET-02 = ago monouso con punta 0AET-02 = disposable needle with triple
OAEToqy-02 | daisGasos | @ 0?}1; L . 02 =atleraa | e percetrosimozionc ENS ¢ |t for ENS elecro stimulation (45° angle
affilatura a 45° tip)
) da 0012200 _ (OAEQ = ago monouso con punta Quincke | OAEQ = disposable needle with Quincke
BAE oot naipG AR mm per elettrostimolazione ENS tip for ENS electro stimulation
e OAEQ-01 = ago monouso con punta 0AEQ-01 = disposable needle with
OAEQxyyy-01 da 18G a 30G da 0?]1[2 200 . 01 = %fglc;latura a1 Quincke per elettrostimolazione ENS e Quincke tip for ENS eleciro stimulation
affilatura a 30° (30° angle tip)
e 0AEQ-02 = ago monouso con punta 0AEQ-02 = disposable needle with
OAEQoywy 02 | datggagos | 2001220 - be= jfg'?“"a 3| (Quincke per eletirostimolazione ENS e | Quincke tip for ENS electo stimulation
affilatura a 45° (45° angle tip)
5 da 001 a 200 0AEC = ago monouso con punta Chiba | OAEC = disposable needle with Chiba tip
iogien | -EI00aR mm per eletirostimolazione ENS for ENS electro stimulation
o 0AEC-01 =ago monousa conpunta | OAEC-01 = disposable needle with Chiba
OAECoyy-01 | dai8Gasog | %@ D[r’g 4 9 = = aefg'fmraa Chiba per cletirostimolazione ENS e | tip for ENS electro stimulation (30° angle
affilatura a 30° tip)
" 0AEC-02 =ago monouso conpunta | OAEC-02 = disposable needle with Chiba
0AECoyy-02 | da18Ga30G 4a 001 2200 = 02= afﬁlstura | Chiba per eletirostimolazione ENS e | tip for ENS electro stimulation (45° angle
mm 45 ; = :
affilatura a 45 tip)
: da 001 2200 ) OAEY = ago monouso con punta Thuoy | OAEY = disposable needle with Thuay tip
Dreads: | BadGasE mm per eletrostimolazione ENS for ENS electro stimuation
¥ 0AEY-01 =ago monouso conpunta | OAEY-01 = disposable needle with Thuoy
OAEYxoyy-01 da 18Ga 30G o 0?11] rﬁ 20 - = asfglf e Thuoy per elettrostimolazione ENS e tip for ENS electro stimulation (30° angle
affilatura a 30° tip)
o 0AEY-02 = ago monouso con punta 0AEY-02 = disposable needle with Thuoy
OAEYyyy-02 da18Ga30G oa 0%1]”21 200 - = ifglf g Thuoy per elettrostimolazione ENS e tip for ENS electro stimulation (45° angle
affilatura a 45° tip)
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Codici Descrizione Descrizione in inglese
Codes XX ) A ot Description English description
da 001 2200 0AEP = ago monouso con punta pencil 0AFP = disposable needle with Pencil
OAEPoqyyy-aa da18Ga30G e - point e foro laterale per point tip and lateral hole for ENS electro
elettrostimolazione ENS stimulation
B 0AEP-01 =ago monouso conpunta | OAEP-01 = disposable needle with Pencil
OAEPxxyyy-01 da 18G a 30G fa 0?; rrf: CLE s 0f= asfg\?tur ad pencil paint e foro laterale per point tip for ENS electro stimulation (30°
eletirostimolazione ENS angle tip)
_ OAEP-02 = ago monouso conpunta | OAEP-02 = disposable needle with Pencll
OAEPoyy-02 | daiggazos | @ UE’; K 200 - 02= f{g’f‘“ra | encilper eletiostimolazione ENS e | point tip for ENS electro stimulation (45°
affilatura a 45° angle tip)
- 0AVOx0qyA = set 0AVO1x0qvA = set for
0AVOTxxyyA da12Ga20G | da05a25cm ; g " toracentesi/paracentesi con rubinetto e 1 | thoracentesis/paracentesis with tap and
i ago Verres con mandrino a punta aperta Verres needle, with open tip mandrel
0AV01xxyyB = et toracentesi/paracentesi OAVOTxxyyB = set for
0AVOTxxyyB da12Ga20G | da05a25cm B=2fori con rubinetto e 1 ago Verres con thoracentesis/paracentesis with tap and
mandrino a 2 fori Verres needle, with two holes mandrel
0AVOTxyyC = set 0AVO1xxyyC = set for
OAVO1xqyC da12Ga20G | da05a25cm C=3cave toracentesi/paracentesi con rubinettoe 1 | thoracentesis/paracentesis with tap and
ago Verres con mandrino con 3 cave Verres needle, with 3 pits mandrel
0AVO103yy = set toracentesi/paracentesi 0AV0103yy = set for
0AVO103yy 03 da05a25cm - con rubinetto e 3 aghi ipodermici (diversi | thoracentesis/paracentesis with tap and 3
G, stessa lunghezza) needles
0AVO2x0yA = set
B : + OAVOZx0qyyA = set for
OAVO20A | dal26a20G | da05a25cm | A= PUME toracentesiparacentesi convalold | v oveciefnaracentesis with valve and
apera unidirezionale e 1 ago Verres con Veriea nado Wi eni kel
mandrino a punta aperta g
0AVO20qyB = set B
; toracentesi/paracentesi con valvola OAVOZ: yyB = sm for
0AVO20qyB da12Ga20G | da05a25cm B=2fori At thoracentesis/paracentesis with valve and
Urkirezionle & 1 80 Vomes oon Verres needle, with 2 holes mandrel
mandrino a 2 fori ’
DAVO20qyC = set _
B toracentesi/paracentesi con vahola 0AVOZ0yyC = set for
0AVO2xxyyC da12Ga20G | da0ba25cm C=3cave i thoracentesis/paracentesis with valve and
unidirezionale & 1 ago Verres con Vereseripadth: ufib 3 nks:mandil
mandrino con 3 cave : p
(0AV0203yy = set toracentesi/paracentesi 0AV0203yy = set for
0AV0203yy 03 da0ba25cm - con vaivola unidirezionale e 3 aghi thoracentesis/paracentesis with vaive and
ipodermici (diversi G, stessa lunghezza) 3 needles
da 0302300 OAVO3xyyyy = set OAVO3xxyyyy = set for
OAVO3xoyyy da08a21G i = toracentesi/paracentesi per prelievo di | thoracentesis/paracentesis for removal of
ascite con ago per drenaggio ascites and drainage needle
0AVO102 ” ) 0AV0102 = set per drenaggio con 2 aghi | 0AVI0102 = set for drainage with 2 funnel
imbutino, rubinetto e tubo 4,1 x 3 mm. needles, tap and tube 4.1 x 3 mm
A= unta OAVAxxyy = ago Verres con raccordo slim | OAVAxxyy = Verres needle with normal
0AVAYY da12Ga20G | da0ba2bcm a_ eprta normale, punta aperta, affilatura a 16° slim joint, open point, 16° sharpen,
P senza rubinetio without tap
OAVBroyy = ago Verres con raccordo slim | - OAVBxxyy = Verres needle with normal
OAVBxxyy da12Ga20G | da05a25cm B =2 fori normale, 2 fori, affilatura a 16° senza slim joint, 2 holes, 16° sharpen, without
rubinetto tap
OAVCxxyy = ago Verres con raccordo slim ;
_ 3 0AVCxxyy = Verres needle with normal
OAVCxyy da12Ga20G | da05a25¢cm C=3cave normale, 3 cav?b;[_lﬁggra a16° senza slim joint, 3 pits, 16° sharpen, without tap
OAVDxxyy = ago Verres con raccordo slim | OAVDxxyy = Verres needle with normal
OAVDxxyy da12Ga20G | da05a25cm D=1 foro normale, 1 foro, affilatura a 16° senza slim joint, 1 hole, 16° sharpen, without
rubinetto tap
AQ=punta
: OAVAQxxyy = Ago Verres con raccordo g
aperta, affilatura A b 0AVAQxxyy = Verres needle with normal
OAVAQyY (da12Ga20G | da05a25¢m a30°e slim norrnalg,0 Eugﬁ&ﬂgﬁ, affilatura a olim joint, open fip, 30° sharpen, and tap
rubinetto
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Codici Descrizione Descrizione in inglese
Codes X YY) 4 o Description English description
BQ =2 fori, OAVBQxxyy = ago Verres con raccordo .
OMBOoy | dai2Ga206 | da05a25om | afflatraa30°e slim norale, 2 for, afffatura a 30° & gﬁﬁmﬁg&%ﬂfﬁ;ﬂaﬂgﬂ
rubinetto rubinetto ! ' '
CQ =3 cave, 0AVCOxxyy = ago Verres con raccordo _ .
OAVCQRyy | da126a206 | da05a25cm | afflaturaa 30° e slim normale, 3 cave, afflaturaa 30° e | O C oy = Verres needie wih ormal
hEkadis nubinetto slim joint, 3 pits, 30° sharpen, and tap
DQ =1 foro, 0AVDxxyy = ago Verres con raccordo .
ONDQoyy | da12Ga20G | da05a25cm | affiaturaa30° e slim normale, 1 foro, afflaturaa 30°e | VDM = Verres needic with normal
ot biriiin slim joint, 1 hole, 30° sharpen and tap
A=punia 02 = copertura 0AVAyy-02 = ago Vermes con raccordo OAVAyy-02 = Verres needle with
0AVAXyy-02 da12Ga20G | da0ba25cm aperta PTFE slim normale, punta aperta, affilaturaa | normal slim joint, open tip, 16° sharpen
16° senza rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
02 = copertura OAVBxxyy-02 = ago Verres con raccordo 0AVBxxyy-02 = Veerres needle with
0AVBxyy-02 da12Ga20G | da05a25cm B =2 fori PTFE slim normale, 2 fori, affilatura a 16° senza | normal slim joint, 2 holes, 16° sharpen
rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
02 = copertura 0AVCxxyy-02 = ago Verres con raccordo OAVCxxyy-02 = Verres needle with
0AVCxyy-02 da12Ga20G | da05a25cm C=3cave PTFE slim normale, 3 cave, affilatura a 16° normal slim joint, 3 pits, 16° sharpen
senza rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
02 = copertura OAVDxxyy-02 = ago Verres con raccordo OAVDxxxyy-02 = Verres needle with
OAVDxyy-02 da12Ga20G | da05a25cm D =1foro PTFE slim normale, 1 foro, affilatura a 16° normal slim joint, 1 hole, 16° shampen
senza rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
AQ=punta 0AYADoyy-012 = Agn Veres con OAVAQoy-02 = Verres needle with
OAVAQoqyy-02 da12Ga20G | da05a25cm aper;aégzh!:tura 02 pc%g L ;%?&?g;gg:%ﬁi&g“gg:gﬁg% normal slim joint, open tip, 30° shapen,
rubinetto PTFE tap and PTFE cover
BQ =2 fori, (= et OAVB(xxyy-02 = ago Verres con 0AVBOxoqgy-02 = Verres needle with
OAVBQoyy-02 | da12Ga20G | da05a25cm | afflaturaa30°e _PG?EE raccordo slim normale, 2 fori, affilaturaa | normal slim joint, 2 holes, 30° sharpen,
rubintto 30°, rubinetto e copertura PTFE tap and PTFE cover
CQ=3cave, 5ot OAVCQuoyy-02 = ago Verres con 0AVCoyy-02 = Verres needle with
OAVCQuoyy-02 | da12Ga20G | daO5a25cm | afflaturaa 30°e HI%)IE)E raccordo slim normale, 3 cave, affilaturaa | normal slim joint, 3 pits, 30° sharpen, tap
rubinetto 30°, rubinetto e copertura PTFE and PTFE cover
DQ =1 foro, o 0AVD(royy-02 = ago Verres con 0AVDQxyy-02 = Verres needle with
OAVDronyy-02 da12Ga20G | da05a25cm | afflaturaa30°e _FE?FDE raccordo slim normale, 1 foro, affilaturaa |  normal slim joint, 1 hole, 30° sharpen,
rubinetto 30°, rubinetto e copertura PTFE tap and PTFE cover
A=punta O = et OAVAoy-01 = ago Verres con raccordo 0AVAxyy-01 = Verres needle with
OAVAyy-01 da12Ga20G | da05a2bcm s o) slim corto, punta aperta, affilaturaa 16° | normal slim joint, open tip, 16° sharpen,
P senza rubinetto without tap
e 0AVBxxyy-01 = ago Verres con raccordo OAVBxxyy-01 = Verres needle with
0AVBxxyy-01 da12Ga20G | da05a25cm B =2fori Sy slim corto, 2 fori, affilaturaa 16° senza | normal slim joint, 2 holes, 16° sharpen
rubinetio without tap
Y =Tk UAVQowm =ago Veryes con raccordo 0AVCxxyy-01 = Verres needle with
0AVCxxyy-01 da12Ga20G | da05a25cm C=3cave i ooy slim corto, 3 cave, affilaturaa a 16° normal slim joint, 3 pits, 16° sharpen
senza rubinetto without tap
1 ——— OAVDmyy—m = ago Verres con raccordo 0AVDsxyy-01 = Verres needle with
OAVDxxyy-01 da12Ga20G | da05a25cm D=1 foro —— glim corto, 1 foro, affilatura a 16° senza normal slim joint, 1 hole, 16° sharpen
rubinetto without tap
AQ = punta y
aperta, affiatura | 01 = raccordo OAVAD)oqy—m =ago Verres con DAVAQm—m = Verrg;s needle with
OAVAQoyy-01 da126a20G | da05a25cm 5 éog . ¥ raccordo slim corto, punta aperta, normal slim joint, open tip, 30° sharpen
; affilatura a 30° e rubinetto and tap
rubingtto
BQ = 2 fori, 01 =i OAVBQxxyy-01 = ago Verres con 0AVBQxxyy-01 = Verres needle with
OAVBQxoyy-01 da12Ga20G | da0ba25cm | afflaluraa30°e sim F raccordo slim corto, 2 fori, affilatura a 30° | normal slim joint, open tip, 30° shapen,
rubinetto g rubinetto tap and PTFE cover
CQ=3cave, B ot OAVCQxxyy-01 =ago Verres con 0AVCQxyy-01 = Verres needle with
OAVCQxyy-01 da12Ga20G | da05a25cm | affilaturaa30°e sﬁm o raccordo slim corto, 3 cave, affilaturaa | normal slim joint, 3 pits, 30° sharpen and
rubinetto 30° e rubinetto tap
DQ =1 foro, O = raceadi 0AVDQxxyy-01 = ago Verres con 0AVDQoxyy-01 = Verres needle with
OAVDQroayy-01 (a12Ga20G | da05a25cm | affilaturaa 30°e sﬁm ity raccordo slim corto, 1 foro, affilatura a normal slim joint, 1 hole, 30° shapen
rubinetto 30° e rubinetto and tap

Il presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell’Allegato |
This certificate must be published only in integral form and accompanied by its Annex 1

ITALCERT S.r.l. | Organismo Notificato n® 0426 | Viale Sarca, 336 — 20126 Milano (MI)
tel. +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | www.italcert.it | italcertsri@legalmail.it



o

& ITALCERT

Allegato 1 al Certificato 178-02-00-DM
Annex 1 to Certificate 178-02-00-DM

Pagina7di7
Page 7 of 7
Codici Descrizione Descrizione in inglese
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A=punta 03 =raccordo | OAVAxxyy-03 = Ago Verres con raccordo OAVAyy-03 = Verres needle with
OAVAyy-03 da12Ga20G | da0sa25cm aperta slimcoro e slim corto, punta aperta, affilatura a 16° | normal slim joint, open tip, 16° sharpen
e copertura PTFE senza rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
03 =raccordo | OAVBixxyy-03 = ago Verres con raccordo OAVBxxyy-03 = Verres needle with
0AVBxqyy-03 da126a20G | da05a25cm B=2fori slim corto e slim corlo, 2 fori, affilatura a 16° senza normal slim joint, 2 holes, 16° sharpen
copertura PTFE rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
03 =raccordo | OAVCxxyy-03 = ago Verres con raccordo 0AVCxqyy-03 = Verres needle with
0AVOwyy-03 da12Ga20G | da05a25cm C=3cave slim corto e slim corto, 3 cave, affilatura a 16° senza normal slim joint, 3 pits, 16° sharpen
copertura PTFE rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
03 =raccordo | OAVDwyy-03 =ago Verres con raccordo OAVDxxyy-03 = Verres needle with
0AVDxyy-03 da12Ga20G | da05a25¢cm D=1foro slim corto e slim corto, 1 foro, affilatura a 16° senza normal slim joint, 1 hole, 16° sharpen
coperiura PTFE rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
apggaug;ilijlgﬁm 03 = raccordo gﬁmﬁéﬁsg&ﬁgrﬁ;%‘ 0AVAQxxyy-03 = Verres needle with
0AVAQogy-03 | da12Ga20G | da05a25¢m ad°e Simootoe | s =2 30° con rubinetto e mpeﬁu{a normal im joint, open tip, 30° shapen
el copertura PTFE PTFE without tap and PTFE cover
BQ =2 fori, 03 = raccordo OAVBQxxyy-03 = ago Verres con 0AVBQxoqyy-03 = Verres needle with
0AVBxayy-03 da12Ga20G | da05a25cm | afflaluraa30°e | simcortoe | raccordo slim corto, 2 fori, affilatura a 30° | normal slim joint, 2 holes, 30° sharpen
rubinetto copertura PTFE con rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
CQ=3cave, 03 = raccordo 0AVCQxxyy-03 = ago Verres con OAVCQxyy-03 = Verres needle with
0AVCQxyy-03 da126a20G | da05a25cm | afflaturaa30°e | simcortoe raccordo slim corto, 3 cave, affilatura a normal slim joint, 3 pits, 30° shapen
rubinetto copertura PTFE 30° con rubinetto e copertura PTFE without tap and PTFE cover
DQ =1 foro, (03 = raccordo OAVDGxoqyy-03 = ago Verres con 0AVDQxxyy-03 = Verres needle with
0AVDOxxyy-03 da12Ga20G | da05a25cm | afflaturaa30°e | slimcortoe raceordo slim corto, 1 foro, affilatura a short slim joint, 1 hole, 30° sharpen
rubinetto copertura PTFE 30° con rubinetio e copertura PTFE without tap and PTFE cover

Milano, 2021-056-24

Dr. Ing. Roberto Cusolito

AMMINISTRATORE DELEGATO
MANAGING DIRECTOR
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