EXIT-PAD Iy«

Exit-site
antibacterial
silver
dressings

Description
4.3 Non adherent silver ions based dressing designed to allow the catheter positioning.

4.4 Intended use
Dressing of the points of insertion of intravascular devices. To be used as a mechanical barrier for compression and
absorption of exudates Compatible with all types of catheter use standard.

Indication

The presence of the silver-based layer carries an immediate and long term antibacterial action. It helps to reduce
the risk of local infection of the exit-site, of the tunnel or systemic (catheter-correlated sepsis) related to the use of
intravascular devices. It reduces the signs of inflammation and promotes tissue repair.

Available Models

CODE 46 MODEL HOLE 4 5 SIZE PCS/PACK PACKS/BOX
. 1 0O

S0903/AG Cut and Hole 4.7 e4amm 3.5x4.5cm Oy 100

S0904/AG Cut and Hole 25 mm 3.5x4.5cm 1 100

S0905/AG Y-Cut 5x4cm 1 100

S0925/AG Cut and hole 24 mm 3.5x2.2cm 2 100

_SILVERLINE

www.emodial.com
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5.5Highly absorbing

medical pad set

53 0N hypoallergenic
plaster designed
to plug and stop
bleeding at the

end of the dialytic
treatment

Description 53
Highly absorbing two layers hemostatic pad set on hypoallergenic, air permeable adhesive. Also suitable for patients

who require intravenous treatment and blood transfusion.

Intended use

5.6 Compressive hemostaticaction) specific for post dialysis arteriovenous access care. To be used for the hemostasis after

the removal of the fistula needles.

Indication

5.6 Designed to stop bleeding and to reduce the hemorrhagic risk, thanks to the €ompression on the needle holes, also

working as a barrier against the risk of infections. The non-adherent, biocompatible layer on the pad does not stickto 5 5§
the skin, avoiding the clot removal and the risk of re-bleeding. The adhesive helps to keep the pad in position.

Available Models

CODE NW PLASTER PAD PCS/PACK PACKS/BOX
50074 5.4 1
50075 15 % 24 2 500
(%) @
535 -
S0079 10 x5 cm 57

STANDARD LINE

www.emodial.com 2
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Istituto Superiore di Sanita

Addendum n°
addendum no.

Certificato n°
Certificate no.

QCT-0147-20

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

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

L’Istituto Superiore di Sanita,

Organismo Notificato 0373, certifica che

il sistema completo di garanzia della qualita
attuato da

Mod. 2201 - ISS

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Data ori ..
1)) e one 05.02.2020
Data di emissione corrente 05.02.2020
Current issue date
Data di scadenza 26.05.2024
Expiry date
ECDECLARATION OF
CONFORMITY
FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according to Annex 1I excluding (4) of EC Directive
93/42/EEC and subsequent modifications and integrations.
{transposed in Italy bv the D.1gs. n. 46 issued on
24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)

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

enforced by

EMODIAL S.r.L
Sede Legale/ Registered Office: Via Finati, 44 — 44124 Ferrara (FE) ITALY

per il dispositivo/i

Jor the device(s)

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)” |

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

* L’allegato tecnico é parte integrante del presente Certificato
The technical sheet iy an integral part of this Certificare.

is in compliance with the applicable
requirements of Council Directive 93/42/EEC
and subsequent modifications and integrations.

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

,JZ,& o M: 0 Ay

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

MOD-332-07-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p. 1/5
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO

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°
addendum no.

11-11

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 III (Class 1)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Medicazione tracheostomica con pellicola

antiaderente a base di argento (Trach-Stom-AG )
Tracheostomy Dressing containing a silver based non-Adherent

layer

S019x/%x(x)(.) (x) W) (z)/AG!

Tamponi premifistola

(NovaEmostan-AG)
Fistula pads

SOXXX(-)X) () ()(2)/AG°

Cerotti premifistola

(NovaSovan-AG, NovaSovan-AG SoftTouch)

Fistula plasters

SOXXX(-)(X)()(D)()(2)/AG

Bende premi fistola

(NovaBetafix-AG,; NovaElastop-AG)

Fistula bandages

SOXXX(-)(X)()(V)(-)(2)/AG°

Dispositivi premi fistola
(NovaDiafix-AG)

Fistula pressing devices

SOXXX(-)(X)()(D)()2)/AG

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

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

- ISS

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
ITlhceegelfntfl:;;t; t‘::na QCT-0147-20

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

Mad., 2201 - 188

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

TECHNICAL SHEET

Addendum n°
addendum no. /-1

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

a base di argento
4 pd (Exit-Pad-AG)

Classe III (Class 11)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)
Medicazione con pellicola antiaderente SO9XXX(X) ()(Y)(-)(Z2)/AG?

Dressing containing a silver based non-Adherent layer

a base di argento

layer

Medicazione adesiva con pellicola antiaderente SOSXXX(X) ()(Y) (-)(2)/AG?

(Exit-Pro-AG, Exit-Pro-AG SoftTouch)

Adhesive dressing containing a silver based Non-Adherent

a base di argento
(Exit-Pocket-AG)

Adherent layer

Tasche protezione catetere con pellicola antiaderente | S20XXX(X)(-)(Y)(-)(Z)/AG’

Exit-Site protective pocket containing a silver based Non-

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

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

p. 3/5

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

I1 Certificato n°

The Certificate no. QCT-0147-20

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373

Notified Bodyv 0373
TECHNICAL SHEET
Addendum n° /-]

addendum no.

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

Classe III (Class 111)

Nome prodotto
(Product name)

Codice
(Code)

Kit attacco/stacco per dialisi contenenti medicazione
premifistola con pellicola antiaderente a base di

argento, sterili

Start-Stop (Application/Removal; Set On-Set Off) dialysis kit
containing silver based fistula dressings, sterile

SF/IXXX(X)(-)(D)()(Z)/AG

Kit attacco/stacco per catetere venoso centrale
contenenti dispositivi di protezione catetere con

pellicola antiaderente a base di argento
Start-Stop (Application/Removal; Set On-Set Off) catheterism
kit containing silver based exit-site dressing, sterile

CVIXXX(X)()(D)()(Z)/AG

Kit medicazione dialisi peritoneale contenenti
dispositivi di protezione catetere con pellicola

antiaderente a base di argento, sterili
Peritoneal dressing kit containing silver based exit-site

dressings, sterile

P/XXX(X)()(Y)()(2)/AG

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

W Q. Kool

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

- ISS

MOD-332-67-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019

415
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Mod. 2201
SEPR Organismo Notificato 0373
€ w Notified Body 0373
> § -
% R
S7 %4
» L4 * [ VB
Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
11 Certificato n° ' Addendum n°
The Certificate no. QCT-0147-20 addendum no. /111
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:

1S019: campo che identifica la famiglia di prodotto; x/x: campo alfanumerico che identifica la variante di prodotto;
() )(X)(y)(2): campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o dimensione; AG: campo che
identifica la presenza di pellicola a base di argento.

280: campo che identifica la famiglia di prodotto; XXX: campo numerico che identifica la tipologia del prodotto;
(IX)EY)(-XZ): campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o dimensione; AG: campo che
identifica la presenza di pellicola a base di argento.

3309, S08, S20, SF, CV, P: campo che identifica la famiglia di prodotto; XXX: campo numerico che identifica la
tipologia del prodotto; (X)(-X(Y)(-)(Z): campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o
dimensione; AG: campo che identifica la presenza di pellicola a base di argento.

Valutazione della conformita: vedi MOD-341-01-01 n° 054/20
Conformity assessment : MOD-341-01-01 n. 054/20

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

- 188

MOD-332-67-05 Certificato QCT escluso punto 4 rev.02 del 11.03.2019 p. 5/5
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Istituto Superiore di Sanita

Addendum n°
addendum no.

Certificato n°
Certificate no.

QPZ-1929-20

GARANZIA DELLA QUALITA’

DELLA PRODUZIONE

secondo I’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE e
successive modifiche ed integrazioni

(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1997 ¢
successive modifiche ed integrazioni)

L’Istituto Superiore di Sanita,
Organismo Notificato 0373, certifica che
il sistema di garanzia della qualita della
produzione

attuato da

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Data prima emissione
First issue date

Data di emissione corrente
Current issue date

Data di scadenza

Expiry date

/)] 05.02.2020

05.02.2020
26.05.2024

PRODUCTION QUALITY
ASSURANCE

according to Annex V of EC Directive 93/42/EEC

and subsequent modifications and integrations

(transposed in Italy by the D.Lgs. n. 46 issued on
24.02.1997 and subsequent modifications and integrations)

The Istituto Superiore di Sanita,
Notified Body 0373, certifies that
the production quality assurance

enforced by

-ISS

EMODIAL S.r.l.
Sede Legale/ Registered Office: Via Finati, 44 — 44124 Ferrara (FE) ITALY

per il dispositivo/i

Jor the device(s)

(vedi allegato tecnico/ see technical sheet)”

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

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

is in compliance with the applicable
requirements of Council Directive 93/42/FEC and
subsequent modifications and integrations.

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

Retro Toreoold

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

MOD-332-07-06 Certificato QPZ rev.02 del 11.03.2019

p. 14
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Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO

11 Certificato n°

The Certificate no. QPZ-1929-20

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

Mod. 2201

Organismo Notificato 0373
Notified Bodyv 0373

TECHNICAL SHEET

Addendum n°
addendum no.

/1-11

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 lla)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Medicazioni assorbenti per tracheostomia,
sterile (Trach-Stom. Tracheostomy pad -
Rusch )

Tracheostomy Absorbent Dressing, sterile

Soexxx/5(.) () (1) (%) (%)’

Kit medicazione per dialisi peritoneale, sterile

(cambio sacca, emergenza cutanea, cambio
set, CAPD, APD)

Peritoneal Dialysis kit, sterile

PIxx(x)(x)(x) / (w)(3)(2)*

Kit medicazione attacco/stacco per dialisi,

sterile
Start-Stop (Application/Removal; Set On-Set Off)
Dialysis Kit, sterile

SE/xx(x)(x)(x)/(w) () (z)/(ON) (OFF),
K()x(x)(x)(x) / (w)(3)(2)°

Kit medicazione per cateterismo, sterile
Start-Stop (Application/Removal; Set On-Set Off)
Catheterism Dressing Kit, sterile

CVixx(x)(x) (x)/(w) () (2),
CVS/xx(x) (x) )/ (w) () (2)*

Kit medicazione per protezione catetere
EXIT-POCKET

Catheter protection dressing kit
EXIT-POCKET

S2xxx(x) (%)/(%) (%) () (1) (x) (%) (x) (%),
S2xxx(x)(x)S/(x) () (z) PT
S2xxx(x)(x)S/WP*

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

- 188

MOD-332-67-06 Certificato QPZ rev.02 del 11.03.2019
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Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO
The Cortfiateno, QPZ-1929-20

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

Mod. 2201 - 188

Organismo Notificato 0373
Notified Bodv 0373

TECHNICAL SHEET

Addendum n°
addendum no.

11-11

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 lla)
Nome prodotto Codice
(Product name) (Code)

Kit medicazione per pronto soccorso, sterile
First Aid Dressing kit, sterile

PS/xx(x) (x)(x) / (W) (3)(2)°

Kit medicazione generica, sterile
General Dressing Kit, sterile

S4xxx (%) (x)/(x) (x) () P(x) (x) (x),
TF/xxxx(x) (x) (x)/(x) (x) (x) (x)x,
S3xxx(x) (x)/(x) (x)xxP,
S205x(x)(x)/(x)(x)P,
S018x(x) (x)/(x)(x)(x)S,
MED/xx(x)(x)(%) (/) (x)(¥)(2)°

Tamponi premifistola, sterili

(Emostan)
Fistula pads, sterile

Cerotti premifistola, sterili
(Sovan)

Fistula Plasters, sterile

5 pd

Bende premifistola, sterili

(Betafix, Elastop, Fisto-Blok Estor)
Fistula Bandages, sterile

Sxxxx (<) (x) (%) () (w) () (2)

Dispositivi premifistola
(DIAFIX)

Fistula pressing devices

Il Direttore del’Organismo Notificato
The Director of Notified Body

m%-/

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

MOD-332-07-06 Certificato QPZ rev.02 del 11.03.2019
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Mod. 2201

JERIO,. . .
N Qég Organismo Notificato 0373
g 5 Notified Body 0373
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Istituto Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

Il Certificato n° Addendum n°

The Certificate no. QPZ-1929-20 addendum no. I1-If

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:

'S: campo che identifica la famiglia di prodotto; xxx: campo numerico che identifica la tipologia del prodotto;
% campo che identifica le varianti di materiale o dimensione; (.)(x)(/)(x)(x): campi facoltativi che identificano le
varianti di materiale o dimensione.

?P: campo che identifica la famiglia di prodotto; xx: campo alfanumerico che identifica la tipologia del prodotto;
X)X)(x) (/) (W)(y)(z): campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o dimensione.

3SF, K: campo che identifica la famiglia di prodotto; xx: campo alfanumerico che identifica la tipologia del prodotto;
()X W)(y)(2): campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o dimensione; (ON)(OFF):
campo che identifica la specificita del prodotto.

*CV, CVS, 82: campo che identifica la famiglia di prodotto; xx, xxx: campo alfanumerico che identifica la tipologia del
prodotto; PT, WP: campo che identifica le varianti di prodotto. (x)(xX))(/)W)(y)(2), (X)X)/(X)X)(X), R)EV(X)(Y)2),
(x)(x): campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o dimensione; S: campo che identifica la
variante sterile del prodotto.

’PS: campo che identifica la famiglia di prodotto; xx: campo alfanumerico che identifica la tipologia del prodotto;
X))X) () (W)(y)(z): campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o dimensione.

S84, TF, S3, S205, S018, MED: campo che identifica la famiglia di prodotto; x, xx, Xxx, XXxx: campo alfanumerico che
identifica la tipologia del prodotto; P, S: campo che identifica le varianti di prodotto; (x)(x)(x), ()(X)X)/(X)(X)X)NX)X
(X)) (X)), F)EVE)E)XX, K/ ENX), K)IE)X) (/) (W)(y)(z): campi alfanumerici facoltativi che identificano le
varianti di materiale o dimensione.

’S: indica la famiglia di prodotto; xxxx: campo numerico che identifica la tipologia di prodotto; (-)(xX)(X)()(W)(y)(z):
campi alfanumerici facoltativi che identificano le varianti di materiale o dimensione.

Valutazione della Conformita: vedi MOD-341-01-01 n. 054/20
Conformity assessment : see MOD-341-01-01 n. 054/20
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

- 188
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