ICIM

Spettabile

ERBAGIL S.R.L.

Contrada Santa Lucia, snc
82034 Guardia Sanframondi BN

Sesto San Giovanni, 30 giugno 2021

Ns. rif.: BO/2021/0416/GT/sm

Oggetto:  Approvazione della richiesta di variazione del certificato 0425-MED-003690-00.
Object: Approval for request of change for EC Certificate 0425-MED-003690-00.

Con la presente Viinformiamo che la richiesta di variazione del certificato 0425-MED-003690-00 in
scadenza il 26/05/2024 da Voi richiesta & stata approvata ai sensi dell'articolo 120(3) di MDR in
guanto ritenuta non significativa.

This letter to inform You about the approval for request of change for EC Cettificate 0425-MED-
003690-00 expiring on 26/05/2024. According to Art. 120(3) of MDR, this change has been approved
as a non-significant change.

Pertanto, i codiciin Allegato | della presente lettera sono da considerarsi sostitutivi a quelli riportati
nel certificato in essere.

Therefore, list of codes in Annex | of this letter has to be considered as a substitute of the list of
codes reported in the current certificate.
La presente lettera dovra essere presentata dal fabbricante come allegato al certificato.

This letter must be considered as an annex of the certificate.
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Ing. Gaetano Trizio
Presidente
ICIM S.p.A.
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ICIM

Classe / Class: lIb

PRODOTTO/PRODUCT ;
Garze impregnate per la prevenzione ed ili
trattamento di lesioni

Impregnated gauzes for injuries prevention and |
| treatment '

. Crema per la prevenzione ed il trattamento di lesioni/
. Cream for the prevention and treatment of lesions

Spray per la prevenzione ed il trattamento di lesioni/
Spray for the prevention and treatment of lesions
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Allegato a Ns. rif.: BO/2021/0416/GT/sm (pag. 1 di 2)

Allegato 1

Tipologia / Type: Dispositivi per medicazione ad uso topico / Wound care devices for topical use

DENOMINAZIONE/NAME

~ RIGENOMA® GARZE
RIGENOMA® GAUZES
RIGENOMA® ALGINATO
RIGENOMA® ALGINATE

RIGENOMA ® CREAM
RIGENOMA ® KREMA
RIGENOMA ® MAX CREAM
RIGENOMA ® KPEMA
RIGENOMA ® KREM
PODOPED ® CREMA
PODOPED ® CREAM
ACNOZOIL ® CREMA
ACNOZOIL ® CREAM
DERMOZOIL ® CREMA
DERMOZOIL ® CREAM
DERMAZOIL ® CREMA
PSOZOIL ® CREMA
PSOZOIL ® CREAM
PUIEHOMA® KPEM
PUrEHOMA® MAKC KPEM
RIGENOMA® IDROGEL
RIGENOMA® HYDROGEL

RIGENOMA ® SPREJ
RIGENOMA ® PRSILO
PODOPED ® SPRAY
DERMAZOIL ® SPRAY
PUrEHOMA® CMPEM
RIGENOMA® DETERGENTE SENZA
RISCIACQUO
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ICIM

Allegato a Ns. rif.: BO/2021/0416/GT/sm (pag. 2 di 2)

Tipologia / Type: Dispositivi per medicazione ad uso topico / Wound care devices for fopical use
Classe / Class: lla

- PRODOTTO/PRODUCT DENOMINAZIONE/NAME

|
|

j Crema per la prevenzione ed il trattamento di RIGENOMA® CREMA BARRIERA
| lesioni/ Cream for the prevention and treatment of RIGENOMA® BARRIER CREAM
lesions

PROCTEN® CREMA
PROCTEN® CREAM
' PROCTEN® CREMA
NPOKTEH® KPEM
Crema proctologica / Practological Cream PROCTEN® KPEMA
PROCTEN® KREMA
PROCTEN® KREM
PROCTEN® KREM
NPOKTO30H KPEM®

ICIM S.p.A.
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06801CM_D1_IT

Il presente documento annulla e sostituisce il certificato di

=

pari numero emesso in data 13/05/2021.

ICIM

Approvazione del Sistema Completo di Garanzia
di Qualita
Full quahty assurance system approval

C rtlf' to N.
Cimf,ig;; No. 0425 MED-003690-00

Secondo I'allegato Il, escluso {4] de!ia Direttiva Europea 93!42!CEE [receplia con il Dig n. 46 del 24.02. 97]
Accordmg to Annex H excfudmg (4) of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dig n. 46 :ssued on 24. 02 9?)

ORGANISMO NOTIFECATO f NO T-‘F.'ED BODY

ICIM S.p.A. - Identification number: 0425
Piazza Don Enrico Mapelll 75 - 20099 Sesto San Giovanni (MI) ITALY

\.fISTO L'ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTTE IN CONFORMITA ALL ALLEGATO Il ESCLUSO (4) DELLA DIRE'ITIVA
EUROPEA 93/42/CEE DICHIARA CHE IL SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DELLA QUALITA ATTUATO DA:

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFORMED ACCORDING TO ANNEX I EXCLUDING (4) OF EC DIRECTIVE 93/42/CEE
DECLARES THAT THE FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENFORCED BY:

ERBAGIL S.R.L.

Sede Legale / Registered headquarter
Via Luigi Settembrini, 13 - 82037 Telese Terme (BN) - ltalia
Sede Operativa / Operative Unit
Contrada Santa Lucia, snc - 82034 Guardia Sanframondl (BN) - Italia

PER I SEGUENTI TIPI DI PRODO‘I‘I’I PROCESSI SERVIZI
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PRODUCTS, PROCESSES, SERVICES

Dispositivi per medicazione ad uso topico
Wound care devices for topical use

E CONFORME AI REQUISITI .F J'S .’N COMPL.‘ANCE WI T REQU-'REMENTS

Allegato Il ESCLUSO (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE
Annex Il EXCLUDING (4) of EC Directive 93/42/EEC

Per I' ndentnﬁcaznone dei mcdelh di prodotto vedere | Allegato / For 1demrfrcarron of the modef type see Annex

Il presente Cemﬂcalo & da ritenersi valido solo se aooompagnato dal refativo Nlegato! This Certificate is vahd only with the relative Annex

Gaetano Tnzm
Rappresentante Direzione / Management Representative

| - ___ICIMS.pA. s
PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
31/07/2019 24/05/2021 26/05/2024

ICIM S.p.A. - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (M1}
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Il presente documento annulla e sostituisce il certificato di

0601CM_01_IT

0425

pari numero emesso in data 13/05/2021.

ICIM

Approvazione del Sistema Completo di
Garanzia di Qualita
Full quahty assurance system approval

ALLEGATO AL/ ANNEX TO

Certificato N,
c‘iﬁlﬁﬁiii No. 04_25 -ME D-0_03690-00

Secondo I'allegato Il, escluso (4} della Direttiva Eumpea 93/42/CEE (recepita con il Dlg n. 46 del 24.02.97)
Accnrdmg fo Annex I, exc!udmg (4) of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dig n. 46 issued on 24.02.97)

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI
IDENTIFICATION OF THE MODELITYPE

Tipologia / Type: Dispositivi per medicazione ad uso topico / Wound care devices for topical use
Classe / Class: Ilb

PRODOTTOIPRODUCT | DENOMINAZIONEINAME

| RIGEN OMA® GARZE
Garze impregnate per la prevenzione ed il trattamento di lesioni : RIGENOMA® GAUZES
Impregnated gauzes for injuries prevention and treatment | RIGENOMA® ALGINATO

' RIGENOMA® ALGINATE

. RIGENOMA ® CREMA

| RIGENOMA ® CREAM

. RIGENOMA ® KREMA

| RIGENOMA ® MAX CREAM

| RIGENOMA ® KPEMA
RIGENOMA ® KREM
PODOPED ® CREMA
PODOPED ® CREAM
ACNOZOIL ® CREMA
Crema per la prevenzione ed il trattamento di lesioni ACNOZOIL ® CREAM
Cream for the prevention and treatment of lesions DERMOZOIL ® CREMA
DERMOZOIL ® CREAM
DERMAZOIL ® CREMA
PSOZOIL ® CREMA
PSOZOIL ® CREAM
PUrEHOMA® KPEM
PUTEHOMA® MAKC KPEM
RIGENOMA® CREMA BARRIERA
RIGENOMA® BARRIER CREAM
| RIGENOMA® IDROGEL
| RIGENOMA® HYDROGEL

Gaetano Tnz.ro
Rappresentante Direzione / Management Representative

. CIMSpA.
PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
31/07/2019 24/05/2021 26/05/2024

ICIM S.p.A. - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (MI)
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0801CM_01_IT

Il presente documento annulla e sostituisce il certificato di

0425

pari numero emesso in data 13/05/2021.

ICIM

Approvazione del Sistema Completo di
Garanzia di Qualita
Full quahty assurance system appro val

ALLEGATO AL/ ANNEX TO

82?,?,,22}2 ,’:‘,0 0425-MED-003690-00

Secondo I'allegato II, escluso [4] della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dig n. 46 del 24.02.97)
Accorﬂmg fo Annex I, excluding (4) of EC Dfreclrve 93/42/CEE {as transposed into ng n. 46 issued on 24.02.97)

| PROCTEN® CREMA ;
‘ PROCTEN® CREAM |
5 PROCTEN® CREMA
f | MPOKTEH® KPEM
| PROCTEN® KPEMA
| PROCTEN® KREMA
' PROCTEN® KREM
| PROCTEN® KREM
| MPOKTO30H KPEM®
| RIGENOMA ® SPRAY
! RIGENOMA ® SPREJ
' RIGENOMA ® PRSILO
- PODOPED ® SPRAY
- Spray per la prevenzione ed il trattamento di lesioni DERMAZOIL ® SPRAY
Spray for the prevention and treatment of lesions PUFEHOMA® CMNPEI
! i RIGENOMA® DETERGENTE SENZA|
| RISCIACQUO |
| RIGENOMA® DETERGENT WITHOUT |
RNSING

Gaetano Trizio
Rappresentante Direzione / Management Representative

ICIM S.p.A. B

PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
31/07/2019 24/05/2021 26/05/2024

ICIM 5.p.A. - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20083 Sesto San Giovanni (M1)
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