
Mod. 220 J • 155 

Istituto Superiore di Sanità 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 

Certificato n° 
Certificate no. QPZ-1915-l9 

Addendum n° 
addendum no. li-li 

Data prima emissione 
First issue date 
Data dì emissione corrente 
Current issue date 
Data di scadenza 
Expiry date 

30.07.2019 

30.07.2019 

26.05.2024 

GARANZIA DELLA QUALITAt 
DELLA PRODUZIONE 
secondo l'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 e 
successive modifiche ed integrazioni) 

L'Istituto Superiore di Sanità, 
Organismo Notificato 0373, certifica che 
il sistema di garanzia della qualità della 
produzione 
attuato da 

MEUSS.r.l. 

PRODUCTION QUALITY 
ASSURANCE 

according to Annex V ofEC Dlrective 93/42/EEC 
and subsequent rnodifications and integratìons 

(transposed in ltaly by the D.Lgs. n. 46 issued on 
24.02.J 997 and subsequent modiftcattons and integrauons) 

The Istituto Superiore di Sanità, 
Notified Body 0373, certifies thai 
the production quality assurance 

enjorced by 

Sede Legale/ Registered Office: 
Via Leonardo Da Vinci, 24/B -35028 Piove di Sacco (PD) ITALIA 

Altre sedi del Fabbricante /Other si/es of the Manufacturer: 
Sede Produttiva/ Production Site: Via dell'lndustrla, 16-35020 AnerRrande (PD) Italia 

per il dispositivo/i 
(vedi allegato tecnlco/see technicat s/1eet)" 

/or the device(s) 

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

t l/1lltgalo tecnico è p111� inlf-jranEt dtl preseote C,rtifiuto 
]'hc 1rch,rical shl'el ts m, inltgml pari of tlti., Ctrlificate. 

is in compliance with the applicable 
requirements ofCouncil Directive 93/42/EEC and 

subsequent modifications and integrations. 

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

�� 

Istiruto Superiore di Sanità - 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. 116 

asgaravatto
Evidenzia

asgaravatto
Evidenzia

asgaravatto
Evidenzia



Mod.2201 - ISS 

Istituto Superiore di Sanità 

ALLEGATO TECNICO 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 

TECHNICAL SHEET 

Il Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1915-19 Addendum n° 

addendum no. //-// 

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

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

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Codice 
(Product name) (Code) 

Aghi, sterili 1526502, 15201, 1526504, 15213, 
1526506, 15225, 15176, 15181, 15164, 

15193 
Aghi con dispositivo di sicurezza per 15520, 15565, 15521, 15566, 15522, 
prelievo sangue con cannula, sterili 15567 

Aghi Crystal con Holder per prelievo di 156720, 156721, 156722 
sangue con provette con vuoto 

predeterminato 
Aghi Crystal con Holder e dispositivo di 157520, 157521, 157522 

sicurezza per prelievo di sangue con 
provette con vuoto predeterminato 

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

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma llaly - tel./fax. + 390649902108 - www.i8s.it 
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Mod. 220 l · ISS 

Istituto Superiore di Sanità 
ALLEGATO TECNICO 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 0373 

TECHNICAL SHEET 

Il Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1915-19 Addendum n° 

addendum no. //-// 

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

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

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Codice 
(Product name) (Code) 

Adattatori Luer, sterili 1526537, 1526537 A 

Il Direttore dell'Organismo Notificato 
The Director of Notifled Body 
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 
��' 

Istituto Superiore di Sanità viale Regina Elena, 299- 00161 Roma Italy- tel./fax. +390649902108- www.iss.it 
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Mod. 220 1 - ISS 

I stilato Superiore di Sanità 

ALLEGATO TECNICO 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 0373 

TECHNICAL SHEET 

Il Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1915-19 Addendum n° 

addendum no. //-// 

di cui il presente allegato tecnico è parte 
integrante, è da considerarsi riferito solo 
a/lai seguente/i prodottoli soggetto/i a 
sorveglianza: 

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

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Codice 
(Product name) (Code) 

Aghi a farfalla per prelievo sangue 51830; 51810; 51819; 51930; 
51910; 51919; 52030; 52010 
52019; 52130; 52110; 52119; 
52230; 52210; 52219; 52330; 
52310; 52319; 52530; 52510; 
52519; 52730; 52710; 52719 

Aghi a farfalla per prelievo sangue + dispositivo 518308; 518108; 518198; 
di protezione dell'operatore 519308; 519108; 519198; 

520308; 520108; 520198; 
521308; 521108; 52 J 19S; 
522308,· 522108; 522198; 
523308; 523108,· 523198,· 
525308; 525108; 52519S,· 
527308; 527108,· 527198 

Aghi a farfalla per prelievo sangue + Adattatore 61830; 61810; 61819; 61930; 
Luer 61910; 61919; 62030; 62010; 

62019;62130; 62110; 62119; 
62230,· 62210; 62219; 62330; 
62310; 62319; 62530; 62510; 
62519; 62730; 62710; 62719 

Il Direttore dell'Organismo Notificato 
The Director of Notified Body 

�� 
Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma llaly - lei./ fax. + 390649902108 - www. iss.it 
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Mod. 220 l . 155 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 

Istituto Superiore di Sanità 

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET 

Il Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1915-19 Addendum n° 

addendum no. li-li 

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Codice 
(Produci name) (Code) 

Aghi a farfalla per prelievo sangue + Adattatore 61830H; 61810H; 61819H; 
Luer + Holder 61930H; 61910H; 61919H; 

62030H; 620JOH; 62019H; 
62130H; 621 JOH; 62119H; 
62230H; 62210H; 62219H; 
62330H; 62310H; 62319H; 
62530H; 62510H; 62519H; 
62730H; 6271011; 62719H 

Aghi a farfalla per prelievo sangue, + adattatore 61830S; 61810S; 61819S; 
Luer + dispositivo di protezione dell'operatore 61930S; 61910S; 61919S; 

62030S; 62010S; 62019S; 
62130S; 621 JOS; 62119S; 
62230S; 62210S; 62219S; 
62330S; 62310S; 62319S; 
62530S; 62510S; 62519S; 
62730S; 62710S; 62719S 

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

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

Istituto Su erlore di Sanità viale Re ina Elena, 299-00161 Roma Ita -tel./fax. +390649902108- www.iss.it 

Il Direttore dell'Organismo Notificato 
The Director of Notijied Body 
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 
�-� 
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Mocl. 220 I · fSS 

Istituto Superiore di Sanità 

ALLEGATO TECNICO 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 

TECHNICAL SHEET 

Il Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1915-19 

Addendum n° 
addendum no. //-// 

di cui il presente allegato tecnico è parte 
integrante, è da considerarsi riferito solo 
a/lai seguente/i prodottoli soggetto/i a 
sorveglianza: 

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

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Codice 
(Product name) (Code) 

Aghi a farfalla per prelievo sangue, + 61830SH; 61810SH; 61819SH; 
adattatore Luer + dispositivo di protezione 61930SH; 61910SH; 61919SH; 

dell'operatore + Holder 62030SH; 62010SH; 62019SH; 
62130SH; 621 JOSH; 62119SH; 
62230SH; 62210SH; 62219SH,· 
62330SH; 62310SH; 62319SH; 
62530SH; 62510SH; 62519SH; 
62730SH; 62710SH; 62719SH 

Valutazione della Conformità: vedi MOD-341-01-01 n. 306/19 
Conformlty assessment: see MOD-341-01-01 n. 306/19 

Il Direttore dell'Organismo Notificato 
The Director ofNotijìed Body 
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 

�-� 
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