Istituto Superiore di Sanita

Addendum n°
addendum no.

Certificato n°

s q
Certificaie no. QCT-0ii8-19

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

secondg 1°Allegato T esciuse (4) della Diretiiva EuroP
93/42/CFE & successive modifiche ed i iitegrazioni
(recepita in Italia con il D.Lgs. n. 46 del 24.02.1957 e
successive modifiche ed integrazioni)

L’Istituto Supeviore di Sanita,

Organisino Motiticato 0373, ccrtifica che

il sistem= completo di garanzi= della quralita
attuato da

Mod. 2201 - I85

Organismo Notificate 372
Notified Body 0373

Data prima emiscione

01-19 First issue dote 14.05.2019
Data di smissione corrente 18.09.2015
Current issue dote e
Data di scadenza 13.05.2024
Expiry date
EC DECLARAITION CF
CONFORMITY
FULL QUALITY ASSUKANCE
SYSTEM

according to Annex Il excluding (4) of EC Directive
23/42/LEC and subsequent modifications ang integrations.
(transposcd in Italy by the D.Lgs. n. 4¢ issued on
24.02.1997 and subsequent modifications and iniegrations)

The Istituto Superiore di Sanita,
Notified Body 0373, certifies thai
the toral quality assurance sysiem
enforced by

MY MED KFT

Sede Legule/ Registered Ofjice: Vendel urca, 11 — 1096 Burapest (HUNGARY) ‘

/\ AN

per il dispositivo/i

for the device(s)

| (ver: allegato tecrice/ see technice! sheet)”

_ 4

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

* L’allegato tecnico é parte imcprante del presente Cer' licato
The technicai sheet is an integral part of this Certificai

___Istituto Superiore di SanxA ~ vizle Regina Elena, 299 -

is i1 compliance with the applicable
requirements of Council Directive 93/42/EEC
and subsequent modificarions and integrations.

Il Direttorc dell’Organismo Notificatc
The Direcior of Notified Body
(Dott.ssz Rot-erta Marcoaldi)
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Mod. 2201
‘«,\"\";'j; » Organisme Notiticato §372
550 ; Notified Body 0373
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A
[3 -y [ [ [ YR
Istitito Superiore di Sanita
ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET
Il Certificato n° ; Addendum n® .
, nCT \ 61-15
1he Certificate no RCT-0118-19 addendum no. 01-15
di cui il presente allegato tecnico ¢ parte of which this iechnical sheet is an integral
integrante, & da considerars' riferito solo pait, refers only to the following proaduct(s)
al/ai  seguente/i prodotto/i  soggelio/i a that are subject (o svrveillance:
sorveglionza:
| _ Classe I (Class il]) N

Do A

(. Cau

Nome prodotto
ct name)

—
|
|
|
l

My Filler Glips, sterile

(Siringa di vetro da 1 m! concentrazione al 25 mg/s di HA)

Valulazione della conformita: vedi MOD-341-G1-01 n° 539/19

A

Conjormity assessmeni. MOD-341-01-01 n. 539/

Il Direttore deil’Organismo Notiicato
The Director of Notified Body
(Dott.ssa Roberia Marcoald?)

- 1SS

Raade. | lowesslaly
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