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 Istituto Superiore di Sanita

- ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n° Addendum n°

The Certificate no. QCT-0174-21 addendum no. =11

di cui il presente allegato tecnico e 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 111 (Class I11)

; Nome prodotto Codice

. (Product name) (Code)

}3 Suture chirurgiche riassorbibili in PGA, 32.ZXXXX.00

2 PGLA, PGLA RAPID, PDO e PGCL

3 PGA, PGLA, PGLA RAPID,PDO and PGCL

3 absorbable surgical sutures

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

3: numero fisso che contraddistingue la famiglia; 2: indica che la sterilita del prodotto; “ZXXXX” numero progressivo
;S che identifica il materiale, ’ago ed il filo utilizzato; “00”: indica il prodotto finito;

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:

» 3: fix number that define the family; 2: means that the device in in the sterile version; “ZXXXX” a progressive serial
N number identifying the type of material, needle and thread used; “00” means finished product;

}5 Valutazione della conformita: vedi MOD-341-01-01 n°® 269/21

o Conformity assessment : MOD-341-01-01 n. 269/21

S Il Direttore dell’Organismo Notificato

= The Director of Notified Body

(Dott.ssa Roberta Marcoaldi)
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