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Approvazione del Sistema di Garanzia di 
Qualità della Produzione 

Production quality assurance system approval 

Certificato N. 
Certificate No. 0425-MED-003904-00 

Secondo l’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dlg n. 46 del 24/02/1997) 
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dlg no. 46 issued on 24/02/1997) 

ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY 

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

VISTO L’ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTTE IN CONFORMITÀ ALL’ALLEGATO V DELLA DIRETTIVA EUROPEA 
93/42/CEE DICHIARA CHE IL SISTEMA DI GARANZIA DI QUALITÀ DELLA PRODUZIONE ATTUATO DA: 

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFORMED ACCORDING TO ANNEX V OF EC DIRECTIVE 93/42/CEE 
DECLARES THAT THE PRODUCTION QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENFORCED BY: 

COPAG - CONSORZIO DELL'OSPEDALITA' 
PRIVATA PER GLI ACQUISTI E LE GESTIONI - 

SOCIETA' PER AZIONI 
Sede e Unità Operativa 

Via Lucrezio Caro, 63 - 00193 Roma (RM) 
Italia 

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

Materiali per medicazione, Cerotti e medicazioni, Accessori  
per sala operatoria sterili e teli incisione, Deflussori e Sacche urina. 
Dressings materials. Plasters and sterile dressings. Sterile surgical 

accessories and surgical drapes. Infusion sets and urine bags. 
È CONFORME AI REQUISITI / IS IN COMPLIANCE WITH REQUIREMENTS 

Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE 
Annex V of EC Directive 93/42/CEE 

Per l’identificazione dei modelli di prodotto vedere l’Allegato / For identification of the model type see Annex 

Il presente Certificato è da ritenersi valido solo se accompagnato dal relativo Allegato / This Certificate is valid only with the relative Annex 



 
 
 
 
 
 

 
 
 

Approvazione del sistema di garanzia di 
qualità della produzione 

Production quality assurance system approval 

ALLEGATO AL / ANNEX TO 

Certificato N. 
Certificate No. 0425-MED-003904-00 

Secondo l’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dlg n. 46 del 24/02/1997) 
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dlg no. 46 issued on 24/02/1997) 

 

 

   

 ICIM S.p.A.  

PRIMA EMISSIONE 
FIRST ISSUE 

EMISSIONE CORRENTE 
CURRENT ISSUE 

DATA DI SCADENZA 
EXPIRING DATE 

20/03/2020 25/03/2020 26/05/2024 

 

06
6

7C
M

_0
1

_I
T

 

Annex Page 1/15 

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI 
IDENTIFICATION OF THE MODEL/TYPE 

 
Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing  Materials 
Tipologia: Garza pretagliata in puro cotone 20 Fili - Titolo 12/8 in pacchi da kg 1. Classe IIa 
Type: Pure cotton cut gauze, 20 threads, yarn count 12/8, 1 kg packs. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 10 x 10 36208 

Cm 20 x 20 36209 

Cm 30 x 30 36546 

Cm 40 x 40 36210 

Cm 50 x 50 36559 

Cm 15 x 15 36558 

Cm 20 x 40 36560 

Cm 25 x 25 36561 

Cm 36 x 40 36550 
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Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing materials 
Tipologia: Garza pretagliata in puro cotone 20 Fili - Titolo 12/8 Filato 32/40 in pacchi da kg 1. Classe IIa 
Type: Pure cotton cut gauze, 20 threads – Yarn count 12/8, 32/40 yarn, 1 kg packs. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 10 x 10 36797 

Cm 15 x 30 37524 

Cm 20 x 20 37253 

Cm 30 x 30 36798 

Cm 40 x 40 37254 

Cm 50 x 50 37255 

Cm 15 x 15 37256 

Cm 20 x 40 37257 

Cm 25 x 25 37258 

Cm 36 x 40 37259 

Cm 80 x 60 37525 

Cm 60 x 60 37526 

Cm 10 x 20 38117 
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Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing Materials 
Tipologia: Tamponi rotondi con elastico RX- 20 Fili - Titolo 12/8. Classe IIa 
Type: Gauze ball with elastic X-ray- 20 threads -Yarn count 12/8 . Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Mm 10 100 pz 24075 

Mm 12 100 pz 24076 

Mm 16 100 pz 24077 

Mm 25 100 pz 24078 

Mm 30 100 pz 24079 

Mm 40 100 pz 24080 

Mm 50 100 pz 24081 

Mm 60 100 pz 24082 
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Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing materials 
Tipologia: Compresse di garza idrofila in puro cotone tit. 12/8 piegata e ribordata con filo di bario. Classe IIa 
 Type: Pure cotton hydrophilic gauze sponges, yarn count 12/8, folded, with sewes edges, with X-ray thread. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 5 x 5 -8 strati-ply  -100 pz 9981 

Cm 5 x 5 -16 strati-ply -100 pz 9982 

Cm 7,5 x 7,5 -8 strati-ply -100 pz 9983 

Cm 7,5 x 7,5 -16 strati-ply -100 pz 9984 

Cm 7 x 9 -8 strati-ply -100 pz 9985 

Cm 7 x 9 -16 strat-plyi -100 pz 9986 

Cm 10 x 10 -8 strati-ply -100 pz 9987 

Cm 10 x 10 -16 strat-plyi -100 pz 9969 

Cm 10 x 20 -8 strati-ply -100 pz 17107 

Cm 10 x 20 -16 strati-ply -100 pz 17232 
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Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing materials 
Tipologia: Compresse di garza idrofila in puro cotone tit. 12/8 piegata e ribordata senza filo di bario. Classe IIa 
Type: Pure cotton hydrophilic gauze sponges, yarn count 12/8, folded, with sewes edges, without X-ray thread. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 5 x 5 -8 strati-ply -100 pz 19132 

Cm 5 x 5 -16 strati-ply -100 pz 18577 

Cm 7,5 x 7,5 -8 strati-ply -100 pz 15183 

Cm 7,5 x 7,5 -16 strati-ply -100 pz 15184 

Cm 7 x 9 -8 strati-ply -100 pz 16215 

Cm 7 x 9 -16 strati-ply -100 pz 16460 

Cm 10 x 10 -8 strati-ply -100 pz 15181 

Cm 10 x 10 -16 strati-ply -100 pz 15182 

Cm 10 x 20 -8 strati-ply -100 pz 15327 

Cm 10 x 20 -16 strati-ply -100 pz 37527 
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Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing materials 
Tipologia: Compresse in TNT 30 gr/m2 piegate 4 strati senza filo di bario. Classe IIa 
Type: Non woven sponges 30gr/m2 folfed, 4 ply, without X-ray thread. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 5 x 5 -4 strati-ply -100 pz 26607 

Cm 7,5 x 7,5 -4 strati-ply -100 pz 26608 

Cm 10 x 10 -4 strati-ply -100 pz 26609 

Cm 10 x 20 -4 strati-ply -100 pz 22711 

  
Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing materials 
Tipologia: Compresse laparatomiche in puro cotone tit. 12/8 con filo di bario bianche a 4 strati. Classe IIa 
Type: Pure cotton lap sponges, yarn count 12/8, with X-ray thread, white color, 4 ply. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 10 x 10 -100 pz 9988 

Cm 10 x 60 -100 pz 15626 

Cm 20 x 20 -100 pz 9989 

Cm 25 x 25 -100 pz 29964 

Cm 30 x 30 -100 pz 9990 

Cm 40 x 40 -100 pz 9991 

Cm 45 x 45 -100 pz 27683 

Cm 45 x 70 -50 pz 9970 

Cm 50 x 50 -50 pz 9992 
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Cm 30 x 45 -100 pz 9993 

 
 
 
 
 
 
 
Modello: Materiali per medicazione 
Model: Dressing materials 
Tipologia: Compresse laparatomiche in puro cotone tit. 12/8 con filo di bario bianche a 4 strati Filato 32/40. Classe IIa 
Type: Pure cotton lap sponges, yarn count 12/8, with X-ray thread, white color, 4 ply, 32/40 yarn. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 10 x 10 -100 pz 9988-32 

Cm 10 x 60 -100 pz 15626-32 

Cm 20 x 20 -100 pz 9989-32 

Cm 25 x 25 -100 pz 29964-32 

Cm 30 x 30 -100 pz 9990-32 

Cm 40 x 40 -100 pz 9991-32 

Cm 45 x 45 -100 pz 27683-32 

Cm 45 x 70 -50 pz 9970-32 

Cm 50 x 50 -50 pz 9992-32 

Cm 30 x 45 -100 pz 9993-32 

 
 
  



 
 
 
 
 
 

 
 
 

Approvazione del sistema di garanzia di 
qualità della produzione 

Production quality assurance system approval 

ALLEGATO AL / ANNEX TO 

Certificato N. 
Certificate No. 0425-MED-003904-00 

Secondo l’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dlg n. 46 del 24/02/1997) 
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dlg no. 46 issued on 24/02/1997) 

 

 

   

 ICIM S.p.A.  

PRIMA EMISSIONE 
FIRST ISSUE 

EMISSIONE CORRENTE 
CURRENT ISSUE 

DATA DI SCADENZA 
EXPIRING DATE 

20/03/2020 25/03/2020 26/05/2024 

 

06
6

7C
M

_0
1

_I
T

 

Annex Page 8/15 

Modello: Materiali per medicazione in garza sterile 
Model: Sterile gauze dressing materials 
Tipologia: Compresse di garza in busta singola Tit 12/8. Classe IIa 
Type: Gauze sponges in single envelope, yarn count 12/8. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

cm 5x5 -16 str s/b in busta da 10 pz -100 bst 
16 ply, without  X-ray, single envelope 

26893-02 

cm 7.5x7.5 -16 str s/b in busta da 5 pz -120 bst 
16 ply, withou X-ray, single envelope 

26887-02 

cm 7.5x7.5 -8 str s/b in busta da 5 pz -180 bst 
8 ply, withou X-ray, single envelope 

26886-02 

cm 7.5x7.5 -16 str s/b in busta da 10 pz -55 bst 
16 ply, withou X-ray, single envelope 

26890-02 

cm 10x10 -8 str s/b in busta da 5 pz -130 bst 
8 ply, withouX-ray, single envelope 

26888-02 

cm 10x10 -16 str s/b in busta da 5 pz -60 bst 
16 ply, withouX-ray, single envelope 

26889-02 

cm 10x10 -16 str s/b in busta da 10 pz -40 bst 
16 ply, withou X-ray, single envelope 

26894-02 

cm 10x10 -16 str s/b in busta da 20 pz -20 bst 
16 ply, withouX-ray, single envelope 

29140-02 

cm 10x10 -16 str c/b in busta da 10 pz -40 bst 
16 ply, with X-ray, single envelope 

26891-02 

cm 10x20 -16 str c/b in busta da 10 pz -20 bst 
16 ply, with X-ray, single envelope 

26895-02 

cm 10x10 -16 str c/b in busta da 20 pz -20 bst 
16 ply, with X-ray, single envelope 

29141-02 
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Modello: Materiali per medicazione in garza sterile 
Model: Sterile gauze dressing materials 
Tipologia: Compresse di garza in busta doppia con etichetta removibile Tit 12/8. Classe IIa 
Type: Gauze sponges in double envelope, with removable double control label, yarn count 12/8. Class IIa 
 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

cm 7,5x7,5 -16 str c/b in doppia busta da 10 pz -50 bst 
16ply with X-ray, double envelope 

28204-02 

cm 10x10 -16 str c/b in doppia busta da 20 pz -20 bst 
16ply with X-ray, double envelope 

26896-02 

cm 10x10 -16 str c/b in doppia  busta da 10 pz -30 bst 
16ply with X-ray, double envelope 

26892-02 

cm 10x10 -8 str s/b in doppia busta da 10 pz -50 bst 
16ply without X-ray, double envelope 

28396-02 

cm 10x20 -16 str c/b in doppia busta da 10 pz -15 bst 
16ply with X-ray, double envelope 

37353-02 

cm 7x9 -8 str c/b in doppia busta da 10 pz -50 bst 
16ply with X-ray, double envelope 

38009 

 
Modello: Materiali per medicazione in garza sterile 
Model: Sterile gauze dressing materials 
Tipologia: Laparatomiche di garza in busta singola Tit. 12/8. Classe IIa 
Type: Gauze Lap sponges in single envelope, yarn count 12/8. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

cm 40x40 -4 strati in busta da 5 pz s/b -20 bst 
4ply, wihout X-ray, single envelope 

38008 
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Modello: Materiali per medicazione in garza sterile 
Model: Sterile gauze dressing materials 
Tipologia: Laparatomiche di garza in busta doppia con etichetta removibile Tit 12/8. Classe IIa 
Type: Gauze lap sponges in double envelope with removable double control label, Yarn count 12/8. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

cm 20x20 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -60 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26898-02 

cm 25x25 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -32 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

27692-02 

cm 30x30 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -28 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26883-02 

cm 40x40 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -20 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26884-02 

cm 45x45 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -18 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

36325-02 

cm 50x50 -4 strati in busta doppiada 5 pz Rx -12 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26885-02 

cm 45x70 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -10 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

27974-02 

cm 10x60 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -20 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

38054 

cm 10x60 -4 strati in busta soppia da 5 pz Rx -40 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

38054-02 
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Modello: Materiali per medicazione in garza sterile  
Model: Sterile gauze dressing materials 
Tipologia: Laparatomiche di garza in busta doppia con etichetta removibile Tit 12/8 Filato 32/40. Classe IIa 
Type: Gauze lap sponges in double envelope with removable double control label, Yarn count 12/8, 32/40 yarn. Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

cm 20x20 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -60 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26898-02-32 

cm 25x25 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -32 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

27692-02-32 

cm 30x30 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -32 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26883-02-32 

cm 40x40 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -16 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26884-02-32 

cm 45x45 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -18 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

36325-02-32 

cm 50x50 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -12 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

26885-02-32 

cm 45x70 -4 strati in busta doppia da 5 pz Rx -10 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

27974-02-32 

cm 10x60 -4 strati in busta doppia  da 5 pz Rx -20 bst 
4 ply, X-ray, double envelope 

37573-02-32 

 
 
Modello: Materiali per medicazione in garza sterile 
Model: Sterile gauze dressing materials 
Tipologia: Garza sterile in compresse Tit 12/8. Classe Is 
Type: Sterile gauze sponges, Yarn count 12/8. Class Is 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 10 x 10 (buste x 25) 100 bst 
(envelope 25 pcs) 

36067 

Cm 20 x 20 (astuccio da 25) 100 bst 
(box 25 pcs)  37116 
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Cm 18 x 40 (astuccio x 12) 50 astuc. 
(box 12 pcs) 

36069 

Cm 36 x 40 (astuccio x 12) 50 astuc. 
(box 12 pcs) 

36068 
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Modello: Cerotti e medicazioni 
Model: Plasters and Sterile Dressing 
Tipologia: Cerotti e medicazioni in TNT. Classe Is 
Type: Plasters and Non woven sterile dressing – Class Is  
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Medicazione Sterile autoadesiva 5X7 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

31183 

Medicazione Sterile autoadesiva 10x5 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

31184 

Medicazione Sterile autoadesiva 10x8 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

35337 

Medicazione Sterile autoadesiva 10x10 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

31185 

Medicazione Sterile autoadesiva 10x15 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

31186 

Medicazione Sterile autoadesiva 10x20 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

31187 

Medicazione Sterile autoadesiva 10x25 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

31188 

Medicazione Sterile autoadesiva 10x30 cm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

31189 

Cerotto in strip di PE 72 x 19 mm -100 pz 
PE Steril strip plaster 

28041 

Cerotto in strip di PE 72 x 25 mm -100 pz 
PE Steril strip plaster  

28042 

Medicazione Sterile autoadesiva 10 x 35 mm -50 pz 
Self-adhesive sterile dressing 

38060 

 
 
  



 
 
 
 
 
 

 
 
 

Approvazione del sistema di garanzia di 
qualità della produzione 

Production quality assurance system approval 

ALLEGATO AL / ANNEX TO 

Certificato N. 
Certificate No. 0425-MED-003904-00 

Secondo l’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dlg n. 46 del 24/02/1997) 
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dlg no. 46 issued on 24/02/1997) 
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Modello: Accessori per sala operatoria sterili e teli incisione 
Model: Sterile Accessories for operating rooms and surgical drapes 
Tipologia: Camici e copritelecamera sterili. Classe Is 
Type: Sterile Gowns and Telecamera cover. Class Is 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Camici chirurgici rinforzati e impermeabili L -20 pz 
Reinforced and impermeable surgical gowns  

13963 

Camici chirurgici rinforzati e impermeabili XL -20 pz 
Reinforced and impermeable surgical gowns 

13964 

Camici chirurgici non rinforzati, impermeabili L -20 pz 
Not reinforced and impermeable surgical gowns 

29589 

Camici chirurgici non rinforzati, impermeabili XL -20 pz 
Not reinforced and impermeable surgical gowns 

29590 

Copritelecamera sterile cm 13 x 250 sterili -100 pz 
Sterile telecamera cover  

31153 

 
Modello: Accessori per sala operatoria sterili e teli incisione 
Model: Sterile Accessories for operating rooms and surgical drapes 
Tipologia: Telini da incisione non iodati. Classe Is 
Type: Surgical drapes without iodine – Class Is 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Cm 24 x 25 -30 pz 33400 

Cm 32 x 45 -20 pz 33401 

Cm 45 x 60 -10 pz 33585 

Cm 48 x 45 -10 pz 33402 

Cm 96 x 60 -10 pz 33403 

 
 
  



 
 
 
 
 
 

 
 
 

Approvazione del sistema di garanzia di 
qualità della produzione 

Production quality assurance system approval 

ALLEGATO AL / ANNEX TO 

Certificato N. 
Certificate No. 0425-MED-003904-00 

Secondo l’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dlg n. 46 del 24/02/1997) 
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dlg no. 46 issued on 24/02/1997) 
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Modello: Deflussori e Sacche urina 
Model: Infusion sets and Urine bags 
Tipologia: Deflussori. Classe IIa 
Type: Infusion sets – Class IIa 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Con roller latex free, luer normale con ftalati -500 pz 
With roller, latex free, standard luer, with phthalates 

22568 

Con roller latex free, luer lock con ftalati -500 pz 
With roller, latex free, luer lock, with phthalates 

27926 

Con roller latex free, luer senza ftalati -500 pz 
With roller, latex free, standard luer, without phthalates 

35315 

Con roller latex free, luer lock, senza ftalati -500 pz 
With roller, latex free, luer lock, without phthalates 

35316 

Con roller latex free a Y -500 pz 
With roller, latex free, Y connector 

33647 

Con roller latex free a Y - senza ftalati - tubo 150 -500 pz 
With roller, latex free, Y connector, without phthalates, tube 150 

36912 

 
 
Modello: Deflussori e Sacche urina 
Model: Infusion sets and Urine bags 
Tipologia: Sacche urina. Classe Is 
Type: Urine bags. Class Is 
 

PRODOTTO/PRODUCT CODICE/CODE 

Valvola/rubinetto 2 lt tubo 90cm sterile -100 pz 
With valve and T-end, tube 90cm, steril 

29192 

Valvola/rubinetto 2 lt tubo 130 sterile -100 pz 
With valve and T-end, tube 130cm, steril 

33635 

2lt circ chiuso tubo/racc. rub.v. sterile -50 pz 
Circle urine bag,  

31291 

 
 


