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I stituto Superiore di Sanita 

Certificato n° 
Certificate no. QPZ-1916-19 

Addendum n° 
addendum no. 

GARANZIA DELLA QUALITA' 
DELLA PRODUZIONE 
secondo l'Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE e 
successive modifiche ed integrazioni 
(recepita in Italia con ii D. Lgs. n. 46 de/ 24.02. 1997 e 
successive modifiche ed integrazioni) 

L'Istituto Superiore di Sanita, 
Organismo Notificato 0373, certifica che 
ii sistema di garanzia della qualita della 
produzione 
attuato da 

M. V. S.r.I. 

11-11 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 0373 

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

19.09.2019 

19.09.2019 

26.05.2024 

PRODUCTION QUALITY 
ASSURANCE 

according to Annex V of EC Directive 93/42/EEC 
and subsequent modifications and integrations 

(transposed in Italy by the D.Lgs. n. 46 issued on 
24. 02. I 997 and subsequent modifications and integrations) 

The Istituto Superiore di Sanita, 
Notified Body 0373, certifies that 
the production quality assurance 

enforced by 

Sede Legate/ Registered Office: 
Via F.lli Cervi, 7 - 46023 Gonzaga foe. Palidano (MN) ITALIA 

Altre sedi de/ Fabbricante /Other sites of the Manufacturer: 

Sede Produttiva/ Production Site: Via Don G. Dossett/, 517-46023 Gonz.alla loc. Palidano (MNJ ITALIA 

per ii dispositivo/i for the device(s) 

(vedl a/legato tecnico/ see technical slreett 

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

• L'aUepto tecDico e part• intcvant• dd praence Ctrtlllcato 
The technical sheel is OJI 1111egral part of Jhis Certificate. 

is in compliance with the applicable 
requirements of Council Directive 93142/EEC and 

subsequent modifications and integrations. 

II Direttore dell'Organismo Notificato 
The Director of Notified Body 
(DotLssa Roberta Marcoaldi) 

~~' 

Istituto Suoeriore di Sanita - viale Re2ina Elena, 299 - 00161 Roma lta 

MOD-332-07-06 Certificato QPZ rev.02 de! 11.03.2019 
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Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 
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I stituto Superiore di Sanita 

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET 

II Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1916-19 

Addendum n° 
addendum no. 11-11 

di cui ii presente a/legato tecnico e parte 
integrante, e da considerarsi riferito solo 
al/ai seguente/i prodottoli soggettoli a 
sorveglianza: 

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

C/asse Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Codice 
(Product name) (Code) 

Aghi per mesoterapia, sterile/Mesotherapy needles, sterile .M\XYYY.ZZI 
Aghi per intralipoterapia/ Intralipotheraw needles, sterile MILTXXYYY2 

Aghi per elettrolipolisi, sterile/Electrolipo/ysis needles, sterile MLPxxxP 
Raccordi multiniettori senza aghi, sterile/Multinjectors, sterile MRYXXX' 

Raccordi multiniettori con aghi, sterile/Multinjectors with needles, MRYY.XXX5 
sterile 

Set per mesoterapia senza ago, sterile/Mesotherapy set, sterile MDHNXXX6 
Set per mesoterapia con ago, sterile/Mesotherapy set with needles,, MDHNXXYYZ/ 

sterile 
lniettore monouso per microterapia, sterile/Skin injection therapy, MSJT}{}(){yB 

sterile 
Set "Bont Kit" con siringa, ago di prelievo e ago M03SBK 

intradermico/" Bont Kit" set with syringe, drawing needle and 
intradermal needle 

II Direttore dell'Organismo Notificato 
The Director of Notified Body 
(Dottssa Roberta Marcoaldi) 

·-:-... 
:.. tel./fax. +390649902108 -www.iss.it 
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I stituto Superiore di Sanita 

ALLEGATO TECNICO 

II Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1916-19 

di cui . ii presente a/legato tecnico e parte 
integrante, e da considerarsi riferito solo 
al/ai seguenteli prodotto/i soggettoli a 
sorveglianza: 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 

.• 
, 

TECHNICAL SHEET 

Addendum n° 
addendum no. //-// 

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

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto 
(Product name) 

Rubinetti I Stopcocks 
Tappi di chiusural Closing cap 

Ramve I Manifolds 
Raccordi I Connectors 

Valvo/el Valves 
Prolun~he/Extensiorz lines 

Defl,ussori! Infusion and transfusion sets 

Co dice 
(Code) 

AAXXYYYYYY9 
AA..XA'YYJ'YYY9 

02044061100000 
02044062100000 
AA..XA'YYJ'YYY9 
AA..XA'YYJ'YYY9 
AAXXYYYYYY9 

AAXXYYYzzzz10 

A15L150AA 
D.xxxn'YYI I 

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

~}/~, 
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Istituto Superiore di Sanita 

ALLEGATO TECNICO 

II Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1916-19 

di cui ii presente al/egato tecnico e parte 
integrante, e da considerarsi riferito solo 
al/ai seguenteli prodottoli soggettoli a 
sorveglianza: 

Organismo.Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 

TECHNICAL SHEET 

Addendum n° 
addendum no. 11-11 

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

Classe Ila (Class Ilal 

Nome prodotto Cod ice 
(Product name) (Code) 

Tubi di connessione per aspirazione, non sterile/ Aspiration tube, 
non sterile 

Set tubi per apparecchiature di dermabrasione, sterile I Set tubes 
EXXYYYfYY12 

for dermabrasion equipment, sterile 
Drenaf!f!io toracico, sterile/ Thoracic drainage, sterile EXXYYYfYY12 

Set ver drenaf!f!io toracico, sterile/ Thoracic drainage set, sterile E.KXYYYYYY1 i 

lsriru10 Su 

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

~'p~1 

p. 4/6 
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Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 
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Istituto Superiore di Sanita 

ALLEGATO TECNICO TECHNICAL SHEET 

II Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1916-19 

Addendum n° 
addendum no. 11-11 

di cui ii presente allegato tecnico e parte 
integrante, e da considerarsi riferito solo 
al/ai seguenteli prodottoli soggettoli a 
sorveglianza: 

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

Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Codice 
(Product name) (Code) 

Catetere arterioso, sterile/ Arterial catheter, sterile ACXXYYY13 

Catetere arterioso con prolunga, sterile/ Arterial catheter with APXXYYY13 

extension line, sterile 

-
Classe Ila (Class Ila) 

Nome prodotto Co dice 
(Product name) (Code) 

Cannula endotimpanica, sterile/ Endotympanic cannula,sterile COXX"CYY14 

Mascherina nasa/e, sterile/ Nasal mask, sterile COXXMYYS14 

Mascherina nasale, non sterile/ Nasal mask, non sterile COXX.MYY14 

Doccia nasale, non sterile/ Nasal irrif[ation, non sterile COXXDYY14 

Force/la nasale, non sterile/ Nasal.fork, non sterile COXXFYY14 

Oliva nasale, non sterile/ Nasal olive, non sterile COXXOYY14 

Boccaf?lio, non sterile/ Mouthpiece, non sterile COXXBYY14 

'tJ..,.rt.Z- --'-> .. ~ · ... .. . ,, .. ,..... 

--- ... ---------~-·-- ........ -----.. ··---------- .. -----·--·---·---·---~-·--- -- -- . -------.·---- . -------·------------··---·- --·-··--·-- --··-- ------
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The Director of Notified Body 
(Dott.ssa Roberta Marcoaldi) 
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I stituto Superiore di Sanita 

ALLEGATO TECNICO 

II Certificato n° 
The Certificate no. QPZ-1916-19 

di cui ii presente a/legato tecnico e parte 
integrante, e da considerarsi riferito solo 
al/ai seguente/i prodotto/i soggetto/i a 
sorveglianza: 

Organismo Notificato 0373 
Notified Body 03 7 3 

TECHNICAL SHEET 

Addendum n° 
addendum no. //-// 

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

I codici di cui sopra hanno ii seguente significato, come da criteri di codifica presentati dalla Ditta e conservati presso 
questo Organismo Notificato: 
1M: lettera che individua ii gruppo di appartenenza; XX: numeri che indicano la destinazione d'uso; YYY: campo 
alfanumerico che indica ii diametro dell'ago; ZZ: numeri che indicano la lunghezza 
2M: lettera che individua ii gruppo di appartenenza; IL T: lettere che indicano la destinazione d'uso; XX: numeri che 
indicano ii diametro dell' ago; YYY: numeri che indicano la lunghezza 
3M: lettera che individua ii gruppo di appartenenza; LP: lettere che indicano la destinazione d'uso; XXX: numeri che 
indicano la lunghezza; Y: lettera che indica eventuale zona di distribuzione 
4M: lettera che individua ii gruppo di appartenenza; R: lettera che indica il tipo; Y: lettera che indica il modello; XXX: 
numeri che indicano la configurazione 
5M: lettera che individua il gruppo di appartenenza; R: lettera che indica ii tipo; YY: lettere che indicano il modello; 
XXX: numeri che indicano la configurazione 
6M: lettera che individua ii gruppo di appartenenza; DHN: lettere che indicano ii tipo; XXX: lettere che indicano ii 
modello 
7M: lettera che individua il gruppo di appartenenza; DHN: lettere che indicano ii tipo; XX: numeri che indicano ii 
diametro dell'ago; YY: numeri che indicano la lunghezza; Z: lettera che indica eventuale distributore; 
8M: lettera che individua ii gruppo di appartenenza; SIT: lettere che indicano ii tipo; XXX: numeri che indicano ii 
modello; Y: lettera che indica eventuale zona di distribuzione; 
9 AA: lettere che individuano ii gruppo di appartenenza (Accessori); XX: numeri che definiscono ii modello; YYYYYY: 
campo alfanumerico (variabile da 1 a 6 caratteri) che indica la configurazione; 
10AA: lettere che individuano ii gruppo di appartenenza (Prolunghe); XX: numeri che definiscono ii modello; YYY: 
numeri che indicano la lunghezza; ZZZZ: campo alfanumerico (variabile da 0 a 4 caratteri) che indica la configurazione 
11D: indica ii gruppo di appartenenza (Deflussori); XXX: campo alfanumerico che indica ii modello; YYYY: campo 
alfanumerico (variabile da 0 a 4 caratteri) che indica la configurazione; 
12E: indica ii gruppo di appartenenza; XX: numeri che indicano ii modello; YYYYYY: campo alfanumerico (variabile 
da 4 a 6 caratteri) che indicano le varianti del modello; 
13AC/AP: lettere che individuano ii tipo; XX: numeri che indicano ii diametro; YYY: campo alfanumerico che indica le 
varianti; 
14CO: Jettere che indicano ii gruppo di appartenenza; XX: numeri che indicano ii tipo; C: indica la cannula; M: indica la 
mascherina nasale; D: indica la doccia nasale; F: indica la forcella nasale; 0 : indica l'oliva nasale; B: indica ii 
boccaglio; S: indica lo speculum; YY: lettere che indicano le varianti. Nel caso di mascherina nasale S indica sterile. 

Valutazione della ConformitA: vedi MOD-341-01-01 n. 343119 
Conformity assessment: see MOD-341-01-01 n. 343119 

390649902108- www.iss.it 

p. 616 
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GROUPE L NE 

ATTESTATION I CERT/FICA TE N° 23818 rev. 10 
D611vr6e 6 Paris le 21 f8vrier 2019 
Issued in Paris on February 21st, 2019 

ATTESTATION CE/EC CERTIFICATE 
Approbation du Sytttime Complet crasaurance Quallti/ Approval of full Quality Assurance System 

ANNEXE II excluant le point 4 Directive 93/42/CEE rwlatlve aux dlaposltlfs m6dlcaux 
ANNEX II exctud/ng section 4 Dlrttctive 93142/EEC concerning medical devices 
Pour lea dlaposltlfa de classe Ill, un certlficat CE de conception est rwquia 

For clasa Ill devices, a EC design certificate 19 required 

Fabricant I Manufacturer 

PROD I MED 
6 rue Louis Armand 

95130 LE PLESSIS BOUCHARD FRANCE 

Categorie du(des) dlsposltif(s) I Device(s) category 

Disposltifs m6dlcaux steriles comprenant des dlsposltlfs pour l'acces vasculalre, l'accas gastro­
lntestlnal, le drainage, le prelivement, la gynecologle et l'obst6trique. 

sterile medical devices including devices for vascular access. gastro-intestinal access, drainage and 
sampling, gynaecological and obstetric procedures. 

Voir details sur addendum I See attachment for additional infonnation 
GMED au.ate qu'A l'examen des resulta1' ffgurant dami Jt rapport reUirenc6 PI00032, le aptime d'anurance qualltj - pour la 
c:onceptlon, la production et fe contr6le flnaJ • des dlspoaitifa m6dlc.;aux enum"'5 cl-de.saua eat conforme aux exigenc" de 
!'annexe II exctua.nt I• point 4 de .. , Dl!'ectW•· 93142/CEE. 

GMED certilles that, on the basis of the results contained in tht1 file refflrenced P600032, the quality system - for design, manufacturing, and 
final Inspection - of medical dsvices Hsted here above compiles with the requirements of the Directive 93142/EEC. annex II excluding section 
4 

La validite du present certlflcat est soumise a une verification periodique ou imprevue 
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification 

D6but de validit6 I Effective date : February 21st, 2019 (included) 
Valable jusqu'au I Expiry date : August 15th, 2022 (Included) 

l GMED • 23818 rev. 10 f Renouvelle le certilicel 23818-9 

On beha~esldenf 
Beatrice L YS 

Technical Director 



Addendum au certlflcat n° 23818 rev. 10 page 1/1 
Addendum of the certificate n • 23818 rev. 1 O 
Dossier I Fila N° P600032 GM~D 

GROUPE LIH : 

Identification des disposltifs I Identification of devices 

Version fran?lse : . 
Dispositifs medlcaux steriles comprenant des dlsposltifs pour l'accn vasculalre. l'accts gastro·intestinal, le 
drainage, le pNlivement, le gymieologle et l'oba*rtque. 

• Cath6ters arterials p6ripheriques st6rll86 6 usage unique 
• Cath6ters velneux p6rlph6rtques sterlles A usage unique 
• Cath6ters velneux periphitriques a aiguille st6rtles a usage unique 
• Algullles sterlles 6 uaage unique 
• Drainage abdominal at thoraclque st6rlles a usage unique 

Version anglalse : 
Sterile medical devices Including devices for vascular access, gastro-intest#nal acce.s, drainage and 
sampling, gynaecological and obstetric procedutes. 

• Stettle single use arterial catheters for peripheral u• 
• Sferlltf s/ngltf use peripheral venous catheters 
• Sterile single use peripheral venous catheters with needle 
• Sterile single use needles 
• Sterile single use abdominal and thoracic drainage devices 

Les produits couverts par ce certlficat sont references sur la llste des produits de PRODIMED 
(3 pages) datee du 14 fevrier 2019. authentifiee par GMED en date du 191'vrier 2019 

Medical devices covered by this certificate are referenced on the PRODIMED's· llst of products 
(3 pages) dated February 14"', 2019, authenticated by GMf:.O on February· 1!1", 2019 

Ce certificat couvre le site et les actlvltes sulvants 
This certfficate covatB the following site and activities 

• PRODIMED - 6 rue Louis Armand 95130 LE PLESSIS BOUCHARD FRANCE 
Siege social - Activltea de conception, de fabrication et de contr61e final I Headquarters -
Design, manufacturing and final Inspection activities 

I GMED I 0459 I 

GMED • SIK 1e.1i' p.1r As tions ~'rnphM1• 11u c,1f:•IOl do! :JUU IJUIJ t 
S1i>ljf'~n-: 1al 1 , rur.Ga~ln'lHooo;!i1Pr • 'r.'~'ll~P~r!'>• fl'I • Ul 404 



-PRO Di MED 

USTE DES PRODUITSIUST OF PRODUCTS 
Annexe II excluant le point 4 Directive 93142/CEE 
Annex II excluding aactlon 4 Dlrec:tlve 93/42IEEC 

REFERENCE 
1183.12 
1194.12 
11621.13 
11622.13 
11623.13 
1183.17 
11823.17 
1194.17 
1183.23 

REFERENCE 

1244.13 .. 

12-48.13 
1248.15 

P11g91 aurl 

Cath6tels rirlels (ombUICaUI<) p6rlph6riques stl\riled usage unique 
ca1h6ters velneux (otnblllcaux) s>'f1>l*iques st6rilea • usage 1.11lque 

sterle slngk! use artalfal (ll'flllllcal) cathetartOrperipheral use 
Sterle singfe use peripheral venous (umbilical) cafheter 

DESIGNATION 
OMBILICATH 3,5 F 
OMBIUCATH 3,5F PU 40 cmx 1,2 mm 
OMBIUCATH4F-2LPU 15cmx 1,3rnm 
OMBJUCATH 4F - 2L PU 20 cm x 1,3 rnm 
OMBIUCATH 4F - 2L PU 30 cm x 1,3 mm 
OMBIUCATH SF 
OMBIUCATH 5F - 21.. PU 30 cm x 1,7 mm 
Ot.elLICATH 5F PU 40 cm x 1,7 mm 
Ot.elLICATH 7F PU 30 cm x 2,3 mm 

Calh6ters velneux p6riph6riques ll algullle st6rlles IA usage 1111que 

Sterile single Ul8 P9fipheral YenOUS cathefBrs with needle 

DESIGNATION 

ENDOCATH 40CM X 1.3MM 4F 
EHDOCATH 80CM X 1.3MM 4F 
ENDOCATH 60CM X 1.6MM 4.5F 

GMED (0459) reconnait que son certificat CE 
est val r le ispos1tifs tn~dicaui decrlts 

. ..:.:.~ ............... ~·-···f~~ .... ib\g 
G ~ .-,..,... .... ~, ) recognlzes that its t~ certi·flcate 
is valid for the medical devices listed 

ClASSE 
fl b 
llb 
llb 
Ub 
II b 
II b 
llb 
lib 
II b 

CLASSE 
II b 
llb 
lib 



-PRODiMED 

LISTE DES PRODUrTSJUST OF PRODUCTS 
Annexe II excluant le point 4 Directive 93142/CEE 
Annex H excluding aectlon 4 Directive 93142/EEC 
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REFERENCE 
3842.09 
3843.09 
3843.12 
3844.09 
3844.12 
3846.09 
3846.12 
3848.12 
3849.12 
3871.07 
3871.10 
3872.07 
3872.10 
3872.13 
3\\il:\O 
3873.13 
3874.10 
3874.13 

3874.17 
3874C10 
3878.10 
3878.13 
3878.17 
3876.20 
3881.10 
3881 .13 
3881.13l 
3882.10 
3882.13 
3882.17 
3882.20 
3883.10 
3883.13 
3883.17 
3883.20 

Cath"8rs arteriels pAriph6riques 8*11es Ii usage 111lque 

Stefie single use Arterfal GBllelels for ~heral use 

DES"IGNATION CLAS SE 

St:LDlCAlH PU EXTENSION 4CM 200 0.9MM II b 
SELOICATH PU EXTENSION 6CM 20G 0.9MM 11 b 
SELD.ICATH PU EXTEtiSfON 6CM 18G 1.2MM II b 
SELDICATH PU EXTENSION 80M 20G 0.9MM b 
SELDICATH PU exTENSION 8CM 18G 1.2MM b 
Si':LDICATH PU EXTENSION 11CM 20G 0.9MM b 
SELOICATH PU EXTENSION 11CM 180 1.2MM b 
$ELOICATH PU EXTENSION 15CM 18G 1.2MM b 
SEU>ICATH PU EXTENSION 20CM 18G 1.2MM b 
SELOICATH FEP 2CM 220 0.7MM b 
SEl.DICAlli PTFE 2CU 20G 1.DMM fib 
SELDICAnt FEP 3CM 22G 0.7MM II b 
SELDICATH PTFE 4CM 20G 1.0MM II b 
SELDICATH PTFE 4CM fBG 1.3MM II b 
Scl.DlCATH PTfc 6CIJI 20G 1.0MM b 
SELDICATH PTFE 6CM 18G 1.3MM b 

" 

SELDICATH PTFE 8CM 200 1.0MM b 
SELDICATH PTFE &CM 18G 1.3MM b 
SELOICATH PTFE 8CM 160 1.7MM b 
SELDICATH PTFE 8CM 20G 1.0MMAIG.COURTE b 
SELDICATH PTFE 11CM 200 1.0MM lb 
SELDICATH PTFE 11CM 18G 1.3MM b 
SELDICATH PTFE 11CM 18G 1.7MM b 
SELDICATH PTFE 11CM 1"6 2.0MM b 
SELDICATH PTFE 15CM 20G 1.0MM b 
SELDICATH PTFE 15CM 180 1.3MM b 
SELOtCATH PTFE 15CM 18G 1.3MM AIG.LONG . b 
SELOICATH PTFE 20CM 20G 1.0MM b 

· ·SELDICATH PTFE 20CM 18G 1.3MM b 
SELDICATH PTFE20CM 16G 1.7MM b 
SELOICATH PTFE 20CM 14G 2.0MM b 
SELOtCATH PTFE 30CM 20G 1.0MM b 
SELDICATH PTFE 30CM 18G 1.3MM b 
SELDICATH PTFE 30CM 16G 1.7MM lb 
SELDICATH PTFE 30CM 14G 2.0MM lib 

v~ 



-PRODIMED 

USTE DES PRODUITSIUST OF PRODUCTS 
Annexe II excluant le point 4 Directive 93l421CEE 
Annex II excludlng section 4 Directive 931•21EEC 

!!? 
C' 

!1""1 GJ 
L.U ~- • • ,._., 

~l ' ~! rJ· ... iLLJ. q::: 
n C\.l..l ·e J;! x ! a; 

'" . T: ;:'~ v 
o: ~- u . .v 
l ' ·:J : w t; 
L'.. . 1J : ~ :::: 
c E : ·- "' 
,, •.It : ....., QJ 

~ :i l ~ ·~ (. n : ~ ru : «r -o 
.~ n; 
Qu 

REFERENCE 

1915.10 
1917.20 
1935.07 
1938.10 
1938.13 
2917.10 
8752.10 
8755.10 

-

Algullles stitriles • usage llique 

Sl!tile single use needles 

DESIGNATION 

MICRODARD 55MM POUR CATHETER 1.0MM 
MICROOARD 75MM POUR CATHETER 2.0MM 
MICRODARD SCM DIA.INT 0.7MM 
MICRODARD 8CM DfJ\INT f .OMM 
MICROOARD 8CM.DIA.INT t3MM 
MICROOARD 7CM MANDRIN INOX 1.ow.1 
DISP BLOC PARA-CERVICAL DEPASST AIG46MM 
DlSP BLOC PARA-CERVICAL DEPASST AIG 6MM 

Drainage abdominal st6lte A usage unique 

Sterile single use Al>clonnal drailage devices 

CLASSE 

II a 
Ha 
Ila 
Ila 
II a 
II a 
II a 
II a 

0 'O 
~ AA. ~REF"""""'~ER=e=N~c=e=--~~~-r~DE8l~=GNA~J=1=o~N,__~~~~~~~~~~~__,~CLAS,,.,,...,,~s=--e 

~ ~ 6837.10 MICRODARD PONCTION D'ASCITE 7CM 11 a 
~ 0 _ .... 
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Drainage thoracique sti6ril& il usage 111lque 

Sterile angle uae lhoradc dranage devices 

REFERENCE . DESIGNATION CLASSE 

5323.20 PLEUROCATH NEONATAL 30CM X 2.0MM 8F Ila 

5324.27 PLEUROCATH PEDIATRIE 40CM X 2.7MM 8F Ila 

5325.27 PLeUROCATH ADULTES 50CM X 2.7MM BF II a 

5326.33 PLEUf:{OCATH ADULTES SOCM X 3.311M 10F Ila 

6326P33 PLEUROCATH ADULTES 50CM X 3.3MM 10F Ila 

5334.27 PlEUROCATH SAMU 40CM X 2.?MM 8F Ha 
5343.20 PLE.UROCATH SELDINGER 26CM X 2MM eF II a 

5344.27 PLEUROCATH SELDINGER 40CM X 2.7MM 8F Ila 

5344.33 PLEUROCATH SELOINGER «>CM X 3.3MM 10F 11 a 
5344.40 PlEUROCATH SaDINGER 40CM X 4.0MM 12F 11 a 
5354.40 PLEUROCATH SELOINGER 40CM 12FIAIG TUOHY Ila 

6375.27 PLEUROOATH GUlBOUT 60CM X 2.7MM BF 11 a 

------- ______ ...... _. _ _. __________________ _ 
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'PROD'iMED 
EC DECLARATION OF CONFORMITY 

Manufacturer's Name : PRODIMED 

Address : 6, Rue Louis Armand 
95130 Le Plessis Bouchard 
France 

Declares that the medical device ranges described hereafter (details below): 

Sterile single-use arterial catheter for peripheral use 
Seldicath® 

are in conformity with the essential requirements and provisions of European Directive 
93/42/EEC dated June 14th 1993 transcribed in French law by the Decrees n° $S..292, 
n° 2009-482 and n° 2010-270, 

are subjected to the procedure in Annex II (excluding Section 4) of European Directive 
93/42/EEC under the supervision of Notified Body Number 0459 : 

LNE-G-MED 
Laboratoire National de Metrologie et d'Essais 
1, rue Gaston Boissier 
75724 PARIS Cedex15 

This declaration is based on various elements as: 

V63 technical record information demonstrates the conformity with essential 
requirements of the 93/42/CEE directive. 

The certificate N° 23831 issued by our notified body (LNE-GMed) certifies Quality 
Management System developed by PRODIMED complies with the requirements of the 
international standards ISO 13485: 2003 - NF EN ISO 13485 : 2012. 

The certificate N° 23818 issued by our notified body (LNE-GMed) certifies that Quality 
System for design, manufacturing and final inspection complies with the requirements 
of the Directive 93/42/EEC, Annex II excluding section 4. 

... 
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-PROD I MED 
Declaration CE de conformite I EC Declaration of conformity 

R6f6rence 
06slgnatlon Clnse 

commerclale 

. -
3842.09 Seldicath PU 4 cm x 0,9 mm : 20G 11 b 

3643.09 Seldicath 0,9 mm PU 6 cm x 0,9 mm: 20G II b 

3843.12 Seldicath II b 

3844.09 Seldicath II b 

3844.12 Seldicath II b 

3846.09 Seldicath 0,9 mm PU 11 cm x 0,9 mm : 20G II b 

3846.12 Seldicath 1,2 mm PU 11cmx1,2 mm : 16G ii b 

3846.12 Seldicath PU 15 cm x 1,2 mm: 16G II b 

3849.12 Seldicath 1,2 PU 20 cm x 1,2 mm 16G II b 

3854 10 Seidicath PU 6 cm x 0,9 mm: 20G ii b 

3654 13 Seldicath PU 8 cm x 1,2 mm : 18G II b 

3856 10 Seldicath PU 11cmx0,9 mm: 20G II b 

3856 13 Seldlcath PU 11 cm x 1,2 mm 11 b 

3871.07 Seldicath 2F FEP 2 cm x 0,7 mm II b 
.. 

3871.10 Seldicath 3F PTFE 2 cm x 1,0 mm II b 

3872.07 Seldicath 2F FEP 3 cm x 0,7 mm II b 
-

3872.10 Seldlcath 3F PTFE 4 cm x 1,0 mm II b 

3872.13 Seldicath 4F PTFE 4 cm x 1,3 mm II b 

3873.10 Seldicath 3F PTFE 6 cm x 1,0 mm ii b 

3873.13 Seldlcath 4F PTFE 6 cm x 1,3 mm II b 

3874.10 Seldicath 3F PTFE 6cmx1 .0 mm II b 

3874.13 Seldicath 4F PTFE 8 cm x 1,3 mm ii b 

3874.17 Seldicath SF PTFE B cm x 1, 7 mm II b 

3874C10 Seldicath 3F PTFE 8 cm x 1,0 mm II b 

3674$10 Seldicath 3F PTFE 8 cm x 1,0 mm 11 b 

3876.10 Seldicath 3F PTFE 11cmx1,0 mm II b 
. 

3876.13 Seldicath 4F PTFE 11 cm x 1,3 mm II b 

3876.17 Seldicath SF PTFE 11cmx1,7 mm -· ~· 
lib 

3876.20 Seldicath 6F PTFE 11 cm x 2,0 mm II b 

3881 .10 Seldicath 3F PTFE 15 cm x 1,0 mm II b 

3881 .13 Seldicalh 4F PTFE 15 cm x 1,3 mm II b 

3681 .13L Seldicath 4F PTFE 15 cm x 1,3 mm 11 b 

3882.10 Seldicath 3F PTFE 20 cm x 1,0 mm II b 

3662.13 Seldicath 4F PTFE 20 cm x 1,3 mm II b 

3862,17 Seldicath SF PTFE 20 cm x 1,7 mm ii b 
... , 

3882.20 Seldlcath 6F PTFE 20 cm x 2,0 mm II b 

3883.10 Seldicath 3F PTFE 30 cm x 1,0 mm II b 

3863.13 Seldicath 4F PTFE 30 cm x 1,3 mm ii b 

3883.17 Seldicath 5F PTFE 30 cm x 1,7 mm II b 
'"' 

3683.20 Seldicath SF PTFE 30 cm x 2,0 mm II b 
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