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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

<2.8 sit
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Istituto Superiore di Sanita
Data prima cmissionc 
First issue date 
Data di emissione corrente 
Current issue date 
Datadi scadenza 
Expiry date

Certificate n° 
Certificate no.

Addendum n° 
addendum no.

14.05.201805-20QCT-0087-18
27.07.2020

13.05.2023

EC DECLARA TION OF 
CONFORMITY 

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

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

according to Annex II excluding (4) 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)

secondo 1’Allegato II escluso (4) della Direttiva Europca 
93/42/CEE e successive modifiche ed integrazioni. 
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46del 24.02.1997 e 
successive modifiche ed integrazioni)

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

enforced by

L’lstituto Superiore di Sanita,
Organismo Notificato 0373, certifica che 
il sistema complete di garanzia della quality 
attuato da

BIO SUD MEDICAL SYSTEMS S.r.L 
Sede Legale/Registered Office:

Via del Fabbri, 23/25 Zona Artigianale ASI - 70026 Modugno (BA) ITALIA

for the device(s)per il dispositivo/i

[ (vedi altegato tecnico/see technical sheet)’ ]

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

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

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

V /v

* VsHtgito trcnlco t pane Integrant* del prwente Certificato 
Pie ireMcaf sheet is an integral part of th!\Certificate.
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373I

Istituto Superiore di Sanita

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
II Certificate n° 
The Certificate no.

Addendum n° 
addendum no. 05-20QCT-0087-18

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

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

Classe Ha (Class Ha)
f

CodiceNomeprodotto
(Product name) (Code)

BO-XX1BIOPTICAL, sterile
BT-XX2BJOTRAC, sterile
TC-XX3BIOTRAC COMFORT, sterile

DR-X-Y4BIODRENPAD, sterile
BD-XX-YY-ZZ5BIODRESS, sterile
BP-XX-YY-ZZ6BIOPROOF, sterile

BI-XX-YY7BIONCISE, sterile

I codici di cui sopra hanno il seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso 
questo Organismo Notificato:
1 Dove “BO” = indica che si tratta di Bioptical, XX= identifica il confezionamento, cio& la quantity di pezzi per box.
2 Dove “BT” = indica che si tratta di Biotrac, XX= identifica il confezionamento, cio6 la quantity di pezzi per box.
3 Dove “TC” = indica che si tratta Biotrac Comfort, XX= identifica il confezionamento, cio6 la quantity di pezzi per 
box.
* Dove: “DR” = indica che si tratta di Biodrenpad, X= identifica il confezionamento, cio6 la quantity di pezzi per box, Y 
- identifica le dimension! in cm.
sDove: “BD” = indica che si tratta di Biodress, XX= identifica la lunghezza in cm, YY = identifica la larghezza in cm e, 
se applicabile, la presenza dell’invito per catetere, ZZ = identifica il confezionamento
6Dove: “BP” = indica che si tratta di Bioproof, XX= identifica la lunghezza in cm, YY = identifica la larghezza in cm e, 
se applicabile, la presenza dell’invito per catetere, ZZ « identifica il confezionamento e, se applicabile, eventuali 
variant! speciali.
7 Dove “BI” = indica che si tratta di Bioincise, XX = indica la lunghezza espressa in cm, YY= indica la larghezza 
espressa in cm. •

Valutazione della conformitd: vedi MOD~341-0]-0J n° 345/20 
Conformity assessment: MOD-341-Ol-Ol n. 345/20 II Direttore dell’Organismo Notificato 

The Director of Notified Body 
(Dott/ssa Roberta Marcoaldi)

I Istituto Superiore di SanitA - Wale Regina Elena, 299 - 00161 Roma Italy - tcl./fax. +390649902108 -www.iss.it
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Mod. 220 l - ISS

OrganismoNotificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanitˆ
Certificaton¡
Certificateno. QCT-0087-18

Addendumn?
addendumno. 01-18

Dataprimaemissione
First issuedate
Datadi emissionecorrente
Current issuedate
Datadi scadenza
Expirydate

14.05.2018

30.05.2018

13.05.2023

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

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

accordingto Annex II excluding(4) of EC Directive
93/42/EECandsubsequentmodificationsandintegrations.

(transposedin Ita/y by theD.Lgs.n. 46 issuedon
24.02.1997andsubsequentmodificationsandintegrations)

secondol'Allegato II escluso(4) dellaDirettivaEuropea
93/42/CEEesuccessivemodificheed integrazioni.
(recepitain Italia con il D.Lgs.n. 46 de/24.02.1997e
successivemodificheedintegrazioni)

L'Istituto Superioredi Sanitˆ,
OrganismoNotificato 0373,certifica che
ilsistemacompletodi garanzia della qualitˆ
attuato da

TheIstituto Superioredi Sanitˆ,
NotifiedBody0373,certifiesthat
thetotal quality assurancesystem

enforcedby

BIO SUDMEDICAL SYSTEMSS.r.l.
SedeLegale/RegisteredOffice:

Via deiFabbri, 23,25ZonaArtig. ASI - 70026Modugno (BA)
ITALIA

per ildispositivo/i far thedevice(s)

(vediallegatotecnico/seetechnicalsheet)'

• conformeai requisiti applicabili della
Direttiva Europea 93/42/CEEe successive
modifiche ed integrazioni.

is in compliancewith theapplicable
requirementsof CouncilDirective93/42/EEC

andsubsequentmodificationsandintegrations.

ft L'aUegatotecnico• parte integrante del presenteCertificato
Thetechnicalsheetis Qnintegraipari of this Certificate.

Il Direttore d;.U~r-gap.ismoNotificato
The D(r.ect01;.piNotlfied Body
(Dott{s~Robertˆ ~arcoaldi)

p~'l2~

Istituto Superioredi Sanitˆ - vialeReginaElena,299- 00161RomaItaly - tel./fax. +390649902108- www.iss.it
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superioredi Sanitˆ

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET

IlCertificaton¡
TheCertificateno. QCT -0087-18

Addendum n?
addendumno. 01-18

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

of which this technical sheet is an integrai
part, rejers only to the jollowing product(s)
that are subject to surveillance:

ClasseIII (ClassIII)

Nomeprodotto Codice
(Productname) (Code)
GLYCO,sterile GYXXYWZV

I codici di cui soprahannoil seguentesignificato,comedacriteri di codificapresentatidallaDitta e conservatipresso
questoOrganismoNotificato:

GY: indica il dispositivo;XX: indica il tipo di ago;Y: indica il calibrodel filo; Z: identifica il colore/tipologiadel filo
di sutura;W: identifica la lunghezzadel filo; Y= identifica il confezionamentoin multipli di dozzinee le varianti
specialicomeagoneroe agodoppio;

Il presentecertificatosostituisceil certificatoQCT 008718 del 14/05/2018.
ThiscertificatesupersedesthepreviouscertificateQCT008718 issuedon 14/05/2018.

Valutazionedella conformitˆ: vedi MOD-341-01-01 n" 108/18
Conformityassessment: MOD-341-01-01 n. 108/18

IlDirettore dell'_Q.ig;ni~m˜áN.otificato
TheDirec,bi,i!1iI˜oiTj“edB~dy

(Dott.ssaH~~erta Marc˜aldi)

~~
::/ '-'-'-"'~" ",.// ..'

Istituto Superioredi Sanitˆ- vialeReginaElena,299- 00161RomaItaly - tel./fax. +390649902108- www.iss.it
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ALLEGATO TECNICO      TECHNICAL SHEET   
 

 
 

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

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

 

 
Classe III (Class III) 

 
Nome prodotto     
(Product name) 
BIOTEX, sterile 

 
Valutazione della conformitˆ: vedi MOD-341-01-01 n¡ 230/21 
Conformity assessment: MOD-341-01-01 n. 230/21 

 
 
 

�,�O���'�L�U�H�W�W�R�U�H���G�H�O�O�¶�2�U�J�D�Q�L�V�P�R���1�R�W�L�I�L�F�D�W�R 
The Director of Notified Body 

 (Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 
 
 
 

Il Certificato n¡  
The Certificate no. EPG-0349-20 

Addendum n¡ 
addendum no.              //-// 


