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Istituto Superioredi Sanità
Certificato n?
Certificate no. QCT-0043-17

Addendum n?
addendum no. 01-18

Data prima emissione
First iSSI/c date
Data di emissione corrente
CI//'/'CI1I i.1'S/ICdate
Data di scadenza
Exptrvdate

05.06.2017

26.04.2018

04.06.2022

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

EC DECLARATION OF
CONFORMITY

FULL QUALITY ASSURANCE
SYSTEM

according lo Anncx Il cxcluding (4) or EC Dircctivc
93/42/EEC and subsequent modifications and integrations.

ttransposcd in ltalv hy thc DIg", /1, 46 issI/ed (//1

24,02, /1.)1)7and subscqucnt modlfications and integruiians)

secondo l'Allegato II escluso (4) 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
ilsistema completo di garanzia della qualità
attuato da

file Istituto Superiore di Sanità,
Notified Body 0373, certifies that
the totai onatitv m.mrancc svstem

enforced hy

IBSA Farmaceutici Italia S.r.L

Sede Legale! Registered Ojjìce:
ViaMartiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi (LO) ITALIA

Altre sedi del Fabbricante /Other sitcs O/file Manutacturer:
Sede Produttiva! ProduciiO/7 Si/e: ViaMartiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi (LO) Italia

Sede Amministrativa!Admillis/rafi\'e O/lìce: ViaMartiri di Cefalonia;2- 26900 Lodi (LO) Itali«

per ildispositivo/i [or file dcviceis)

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

is in compliance with thc applicable
requirements ofCouncil Directive 93/42/EEC
and snhsequent modifications and intcgrations

* L'allegato tecDlco • parte iIltegrlUlte del preseate Certlllcato
l h(' !('c!m/{<lI ...het'f 1.\ 011IlIf('gl"ld pan o/Ihts ('('rll/Iu'fl'.

/' '.

IlDirettor,de!PO"rg~ni~, Notificato
lhe Ifireffor ()IN()liNe«~()dy
(Do~ss~ Roberta M.O:Oaldi)

~,~
'>; '.' ,', c '. '/-- "..-.__ .~~.,
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Superiate di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
IlCertificaton?
The Certificate no. QCT -0043-17

Addendum n?
addendum no. 01-18

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

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

Classe III (Class III)

Nome prodotto
(Product name)

HILOW Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(HILOW Viscosuppletive joint device)

SINOVIAL HL Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL HL Viscosuppletive joint device)

INTRAGEL HL Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(INTRAGEL HL Viscosu_1!I!]etivejoint device)

YARAL HL Dispositivi Visco-Suppletivo delle articolazioni
(YARAL HL Viscosuppletive joint device)
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Supeliore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
IlCertificaton?
TheCertificateno. QCT -0043-17

Addendum n?
addendumno. 01-18

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è 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 following product(s)
that are subject to surveillance:

Classe III (Class 111)

Nome prodotto
(Product name)

INTRAGEL Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(INTRAGEL Viscosuppletive joint device)

INTRAGEL MINI Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(INTRAGEL MINI Viscosuppletive joint device)

INTRAGEL FORTE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(INTRAGEL FORTE Viscosuppletivejoint device)

INTRAGEL ONE Dispositivi Visco-Suppletivo delle articolazioni
(INTRAGEL ONE Viscosuppletive joint device)

INTRAGEL ONCE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(INTRAGEL ONCE Viscosuppletive joint device)

/ ....~..-'~~~ ~ ~~. c, /.',

r" . , .,
Il Direttore iJelv'Organism~ 'Nòtificato

TheDitec~r oj Notifie~ lJi)dy
(Dott.s~ R~berta Ma~~oa,Jdi)
" o ~,"":n'!'::/' / /1.~;~r:~~
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

Istituto Supetiate di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n?
The Certificate no. QCT -0043-17

Addendum n?
addendum no. 01-18

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i 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 III (Class III)

Nome prodotto
(Product name)

SINOVIAL Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL Viscosuppietive joint device)

SINOVIAL MINI Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL MINI Viscosuppletive joint device)

SINOVIAL HIGHVISC Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL HIGHVISC Viscosuppletive joint device)

SINOVIAL FORTE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL FORTE Viscosuppletivejoint device)

SINOVIAL FORT Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL FORT Viscosuppletivejoint device)

SINOVIAL ONE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL ONE Viscosuppletive joint device)

SINOVIAL ONCE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(SINOVIAL ONCE Viscosuppletive joint device)

Istituto Superiore di Sanità - viale Regina Elena, 299 - 00161Roma Italy - tcl./fax. +390649902108 www.iss.it
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Organismo Notificato 0373
Notified Body 0373

I stitutoSuperiate di Seniu

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n°
The Certificate no. QCT -0043-17

Addendum n?
addendum no. 01-18

di cui il presente allegato tecnico è parte
integrante, è da considerarsi riferito solo
al/ai seguente/i prodotto/i 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 III (Class 111)

Nome prodotto
(Product name)

YARAL Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(YARAL Viscosuppietive joini device)

YARAL MINI Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(YARAL MINI Viscosuppletive joint device)

YARAL FORTE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(YARAL FORTE Viscosuppletive joint device)

YARAL ONE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(YARAL ONE Viscosuppletive joint device)

YARAL ONCE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(YARAL ONCE Viscosu_ppletivejoint device)
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IIDirettore ~fi~~~'N:otificato
TheDi,(ectr- ofNotifi~ B&.\dY
(Dott.s1~}~·obertaMar~Qa~i)
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Organismo Notificato 0373
Notified Boc(v 0373

Istituto Supetlore di Sanità

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n°
The Certificate no. QCT -0043-17

Addendum n?
addendum no. 01-18

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

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

Classe III (Class 111)

Nome prodotto
(Product name)

GONY ALERT MD Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(GONY ALERT MD Viscosuppietive joini device)

GONY ALERT MD MINI Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(GONY ALERT MD MINI Viscosuppletive joint device)

GONY ALERT MD FORTE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(GONY ALERT MD FORTE Viscosuppletive joint device)

GONY ALERT MD ONE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(GONY ALERT MD ONE Viscosuppletive joint device)

GONY ALERT MD ONCE Dispositivo Visco-Suppletivo delle articolazioni
(GONY ALERT MD ONCE Viscosuppletive joint device)

Valutazione della conformità: vedi MOD-341-01-01 n" 090/18
Conformity assessmenf: MOD-341-01-01 n. 090/18
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