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ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE
secondo r Allegalo ili della Direniva Europea 93/421CEE e
successive modifiche ed integrazioni
(recepita iII Italia COli il D.Lgs. Il. 46 del 24.02.1997 e
successil'e modifiche ed inregmzjo"i)

L'Istituto Superiore di Sani là, Organismo
Notificato 0373, attesta che il dispositivo
medico

EC Tl'PE EXAMINA TION

nccording lO Annex III of EC 1Jireclive 9.l/42/EEC
and subscqucllt Illodificatinns and integnuions

(tnm.\11Ost'll illltul." by 11/(' D.Lgs. n, 46 i.~,weclmI
24.0::'./097 dr/il .\11"5(''111('111 lIIoc/i(icariom ,,"d ùltegr,uimu)

'l'hl' hlill/lo SI/periore di Sanilà. NOlified Body
037 J. certifie.< Ihllllhe medicai de"ice

MD 0113 Dispositivi non attivi per perfusione e conservazione degli organi,
sterilelNon -actil'e perfl/sion alld organs preservation del'ice, sterile

(l'tdi a/ltgaIO tt(niro/ Stt tt(l",if'al shuO.

fabbricato da manl/facll/red by

ALCHI.MI.A. S.r.l.

Sede Legalel Registered Offìce:
Viale Austria, 14 - 35020 Ponte Sali Nicolò (PD) ITALIA

Altre sedi del Fabhrkulltt' IO/her .\ite.\ of "1('Mmllifdclllrer:
Sede ProduUil'a/ Pm.luct;on Sit(": Viale Austria, 14- 35020 Ponte San Nicolò (l'D) Italia

è conforme ai requi,iti applicabili della
Direttiva Europea 93/42/CEE ed al
Regolamento della Commissione n. 722/2012 e
loro successive modifiche ed integrazionì.

• 1••••••••• 10 "",,,Olko ~ POO"" 111""""'1" d •.1p......,nu C•.rtiflnolo

n."'"""mu JN~ i ••••• "I/('~",Jl~m"'III••(rn.Jtnu •..

iJ in ('omplial1(.'(~w;th lhe a{Jplicnble
reql/ireml'llI.< or COllI/cii Oireclil'e 93/42/EEC

(Imi H'ilh {Ile Cmt1m;JJiem Regularioll no. 722120/2
and r/Jeir .wbsequem m()d~fi('alioflJ and integrariot1.'i,

Il Direllore deIl'O.N.D1:CO.
Tlu' Director ofO.N.DLCo.

(Dr. Carmine Guarino)
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Istituto Superiore di Sanità

ALLEGA TO TECNICO

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

Notified Body 0373
Ullit relatillg to O.N.DI.CO.

TECHNICAL SHEET
Il Certificato nO
The Certificate no. CTP-0975-14

Addendum nO
addendum no. II-II

di cui il presente allegalO tecnico è parte
illlegrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguellle/i prodollo/i soggello/i a
sorveglianza:

of which this techllical sheet is ali illlegrai
part, refers ollly (O the followillg product(s)
thal are subjectlO surveillallce:

,

>

Nome prodotto
(Product name)
TISSUE-C

Dispositivo per la conservazione del/a cornea (Medicai devicefor corneal stora!?e)

n presente certificato sostituisce il certificato 126 Cfr 41809 del 15/1012009.
TlIi.çcertificare .\lIlu!r.~ede!'ithe previolls certijìcllft' 126 eT? 418 09 i.\'.\ut'don /5/10/2009.
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