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EX DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO
FARMACEUTICO

0040644-P-09/05/2025
UFFICIO 3

DGDMF/3/P/ 1.5.1.e.1/2025/1938

VISTO il Decreto Legislativo 137/2022;

HAVING REGARD to the Legislative Decree n. 137/2022;

VISTO il Decreto Legislativo 46/1997;

HAVING REGARD to the Legislative Decree n. 46/1997,;

VISTO l’art. 5 del Regolamento (UE) 2017/745 riguardante I’immissione sul mercato e la messa in
servizio dei dispositivi medici;

HAVING REGARD to the article 5 of Regulation (EU) 2017/745 concerning the placing on the market
and the putting into service of medical devices;

VISTO I’articolo 60 del Regolamento (UE) 2017/745 concernente il certificato di libera vendita;
HAVING REGARD to the article 60 of Regulation (EU) 2017/745 concerning the free sale certificate;
VISTA la dichiarazione di conformita UE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 per i dispositivi
medici citati di seguito;

HAVING REGARD to the EU declaration of conformity in accordance with Regulation (EU) 2017/745

Jfor the medical devices mentioned below,

VISTA Ila richiesta prot. 29680-A-04/04/2025 presentata dalla ditta MEDICA S.P.A., con sede legale
in Via degli Artigiani 7 — 41036 Medolla (MO) Italia, P. Iva 01604300366;

HAVING REGARD to the request ref. 29680-4-04/04/2025, submitted by the Company MEDICA
S.P.A., with registered office in Via degli Artigiani 7 — 41036 Medolla (MO) Italy, Vat 01604300366,
VISTO che la ditta richiedente ha effettuato i versamenti richiesti dal Decreto Ministeriale del 6 agosto
2021,

HAVING REGARD the Company paid the fees required by Ministerial Decree August 06, 2021;
VISTI gli atti d’ufficio;

HAVING REGARD to the official deeds:

SI ATTESTA
IT IS ATTESTED

che la Ditta MEDICA S.P.A., con sede legale in Via degli Artigiani 7 — 41036 Medolla (MO) Italia, ¢ il
fabbricante ¢ ha marcato CE come dispositivi medici, secondo le procedure previste dal Regolamento
Europeo 2017/745, i seguenti dispositivi medici:

that the Company MEDICA S.P.A., with registered office in Via degli Artigiani 7 — 41036 Medolla
(MO) Italy, according to the procedures provided by the Regulation (EU) 2017/745, is the manufacturer

apﬂ,&fgdaca‘@cfa(ﬁfﬁgﬁg@eﬁ'tﬁalﬁfzzéq_{hefoﬂowmg medical di&h’féwdi/gitalmente por Farm. Pablo A. Germain

. Director Técnico
Anibal Gustavo Storing Insumos Médicos S.R.L
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CODICE / CODE DESCRIZIONE / DESCRIPTION BASIC-UDI 4
1411 l AVIT21/SFR/22/R | 803377232BLD-HML-RAY-MH
1 01C281EN | Linea artero-venosa per apparecchiatura Fresenius 4008 803377232BLD-HML-ETO-LP
| 01CM42E Linea artero/venosa pediatrica universale 803377232BLD-HML-ETO-LP
01F022EN LINEA RACCORDO FISTOLA 3,7X5,5X300 mm 803377232BLD-LBF-ETO-ES
01PO70E7N | EXTENSION LINE 2,9X4,1X250mm WITH STOPCOCK 803377232BLD-HML-ETO-LP
TRASFUSORE A 2 VIE CON BARILOTTO E L.L.M. LUNGHEZZA 180cm - DEHP FREE / 2 WAY
O1T252E1N | 12 ANSFUSION SET WITH RECEIVER AND M.L.L. CONNECTOR 180cm LONG - DEHP FREE SS877282BL0-LOFETOES
TRASFUSORE 2W 150cm CON Y E LLG - NO DOP / 2W TRANSFUSER 150cm WITH Y AND ROTATING
01T257E1N | LUER LOCK - NO DOP 803377232BLD-LBF-ETO-ES
1435 ANV SET 10110/R FOR GAMBRO AK100/AK200/ULTRA 803377232BLD-HML-RAY-MH
1479 A/V-SN/CO-set 803377232BLD-HML-RAY-MH
1703 SERUM-SN-Verbinder 803377232BLD-HML-RAY-MH
AF02110 Kit completo per emoperfusione con pre-diluizione / Complete kit for hemoperfusion with pre-dilution 803377232BLD-CO2-ETO-8M
Kit di adattamento separatore cellulare / filtro frazionatore per filtrazione a cascata / Cell separator adaptation
AF05101 | kit / fractional filter for cascade filtration 803377232BLD-LBF-ETO-ES
| | KIT 1: linee monouso per il priming ed il collegamento della cartuccia sorbente CytoSorb® / KIT 1: single-use
AFO5110 lines for priming and connecting the CytoSorb® sorbent cartridge 803377232BLD-CO2-ETO-8M
KIT 2: linee monouso per il priming ed il collegamento della cartuccia sorbente CytoSorb® / KIT 2: single-use
AF05120 lines for priming and connecting the CytoSorb® sorbent cartridge | 803377232BLD-CO2-ETO-EM
KIT 3: linee monouso per il priming ed il coliegamento della cartuccia sorbente CytoSorb® / KIT 3: single-use
AF05130 lines for priming and connecting the CytoSorb® sorbent cartridge 80337723281.D-COZ-ETO-8M
AFO5135 m‘g; Linee monouso per priming e collegamento della cartuccia sorbente, con possibilita di misurazione del 803377232BLD-CO2-ETO-8M
AF05136 Kit 3 Linea monouso per NECMO 803377232BLD-LBF-ETO-ES
KIT per ECMO parziale: Linge per il priming e il collegamento di Cytosorb al circuito ECMO (senza defiussore)
AF05140 / KIT for partial ECMO: Lines for priming and connecting Cytosorb to the ECMO circuit (without flow) 803377232BLD-LBF-ETO-ES
AF05150 Linea monouso per il priming con deflussore ad una via / Disposable line for priming with one-way infusion set | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
F00010925 | DAL! APReD Tubing Set 803377232BLD-CO2-ETO-8M
F00010926 | MONET APReD Tubing Set 803377232BLD-LBF-ETO-ES
F00011251 Deaeration Line 803377232BLD-LBF-ETO-ES
F00011252 | Adsorber Connector 803377232BLD-LBF-ETO-ES
F00011339 | ADAsorb GLOBAFFIN Tubing Set 803377232BLD-LBF-ETO-ES
1B0004401-BS ‘(zta);\ﬁinci rﬂln cha;i;:o MEDICA con doppio LLF e tappo labirintico / MEDICA discharge hook with double LLF and 803377232BLD-LBF-ETO-ES
IB0320701-BS | PERFORATORE 1 VIA CON CAPSULA IN BLISTER / PERFORATOR 1 WAY WITH CAPSULE IN BLISTER | 803377232BLD-LBF-ETO-ES

LT-LPS(D1) | Dummy for the tubing LT-LPS(1) / Linea raccordo per LT-LPS(1) | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
LT-LPS(DLL) | Dummy for the tubing LT-LPS(LL) / Linea raccordo per LT-LPS(LL) 803377232BLD-CO2-ETO-8M
| LT-LPS(LL) E&EEASSSEE’TDZUATAIE?DSMART / TUBING SET FOR LIPIDSMART / KIT DE TUBULURES LIPIDSMART / 803377232BLD-CO2-ETO-8M
MO03009 Linea di collegamento a quattro vie per infusione / Four way connection line for infusion 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO03035 Sacca di drenaggio da 2 litri / 2 Liters Drainage Bag 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO03080 Sacca di raccolta / Ultrafiltrate Collection Bag 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03081 | Adattatore hansen / Hansen Adapter 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03101 Doppio adattatore / Double Adapter 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03107 Linea EQUAsmart 3P / EQUAsmart 3P Line 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03114 Linea Pediatrica EQUAsmart 3P / EQUAsmart 3P Line Pediatric | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03148 Sacca UF da 10Lt/ 10 L UF BAG | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03149 Linea EQUAsmart 3P 10 L/ EQUAsmart 3P Line 10 L 803377232BLD-LBF-ETO-ES
N MO3192 ﬁvgﬁtﬁg{; :c;gggasgg;;zione CVVHPA 4T con accessorio per diluizione / CVVHPA double filtration adapter 4T .80337723ZBLD-LBF-ETO-ES
M03208 Set Linee senza filtro (per D150-D200-D300 hemoconcentrator) / Tubing for connection with D150/D200/D300 | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03209 Set Linee senza filtro'(per D400-D500 hemoconcentrator) / Tubing for connegtion with D500 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03212 | MD Extension Line con valvola / MD Extension Line with valve 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03222 FLUID-HEX Exchanger with blood connector 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M03255 Linea LEUKOsmart / LEUKOsmart line 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M03259 Accessorio paraschizzi / Sketch protector

| 803377232BLD-ILP-ETO-ND
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M03357

Set sacche per urina / Urine Bag Set

| 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M03358 Linee sangue pediatriche / Paediatric Haemo lines 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO03375 Sacca reservoir con attacchi per Perfusione dell'arto / Reservoir bag with connectors for Limb Perfusion 803377232BLD-ILP-ETO-ND
MO03499 2 Adattatori Hansen / N° 2 Hansen Adapters 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO03663 Adattatore Hansen Maschio / Male Hansen Adapter 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO03717 SPECIAL "Y” LINES SET 803377232BLD-HML-ETO-LP
M03848 ACUsmart line-H / LINEA-H PER APPARECCHIATURA ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M03873 ACUsmart line-C / LINEA-C PER APPARECCHIATURA ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
MO03874 ACUsmart fine-HP / LINEA-HP PER APPARECCHIATURA ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M03881 ACUsmart line-CP / LINEA-CP PER APPARECCHIATURA ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M03983 | Linea per trattamento di ECCO2R / Line for ECCO;R treatement 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M07560-BS | Trasduttore di pressione / Traducer protector 803377232BLD-HML-ETO-LP
M075680§ 0-02- | 1rasdutiore di pressione / Traducer protector 803377232BLD-HML-ETO-LP
MO07692-BS | Tappo LLM a tenuta Blister / LLM Blister cap 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M21061-BS | Tappo LLM labirintico Blister / Vented cap LLM Blister 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90034 DECAPsmart Plus ECCO2R line 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90038 AFERsmart PEX LINE / Linea PEX per AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90046 AFERsmart RHEOPHERESIS DF line | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO0046R AFERsmart DFPP line / Linea AFERsmart doppia filtrazione | 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M90048 AFERsmart RHEOPHERESIS SA line 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90050 AFERsmart RHEOPHERESIS DFA line 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90052 AFERsmart HEMOPERFUSION line 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90065 AFERsmart Sepsis Adsorption line / Linea sangue per apparecchiatura AFERsmart per Assorbimento Sepsis | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90066 AFERsmart PLASMA EXCHANGE Line / Linea per plasma exchange 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90067 AFERsmart Double Filtration Line/ Linea per doppia filtrazione per AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90073 1 Adattatore Hansen / N° 1 Hansen Adaptor 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90096 FLOWSMART Line / Linea FLOWSMART 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90106 LINEA ARTERIOSA UNIVERSALE RIUTILIZZABILE ETO / UNIVERSAL ARTERIAL LINE RU ETO 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90123 BAG FOR ISOLATED LIMB PERFUSION / SACCA PER PER PERFUSIONE ISOLATA DELL'ARTC 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90125 Set for Hemoconcentration (ECC) / set per emoconcetratore (ECC) 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90126 AV UNIVERSAL BLOOD LINE - STER EQ/ Linea universale AV 803377232BLD-HML-ETO-LP
M90137 Linea per trattamento di LA / Line for LA treatment 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90152 AFERSMART DF for CENTRIFUGE USE LINE 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90154 LINEA ACCESSORI PERFUSIONE ARTO / LIMB PERFUSION ACCESSORIES LINE 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90163 A-V SET PER BBRAUN DIALOG+/ A-V SET FOR BBRAUN DIALOG+ 803377232BLD-HML-RAY-MH
i tubi ri utilizzati per | nte macchina; BBRAUN DIALOG+/ Tubing sets, bags
T e e e . Rl
M90165 LINEA ILP/ILP LINE 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90167 Linea SANGUE BY-PASS ILP /ILP BYPASS 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M30168 SACCA ILP DA1L./1L ILPBAG 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90170 SACCA DI RACCOLTA ULTRAFILTRATO / ULTRAFILTRATED COLLECTION BAG 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M30171 ?A\,{\glc-)(l?!ﬁva Ijg()li;/ S,:ngggk/ffuf;(?ggTRESENIUS 4008H MACHINE - BETA / LINEA SANGUE PER 803377232BLD-HML-RAY-MH
MS0171T Linea sangue per macchina 4008 H / Bloodline suitable for 4008 H equipment 803377232BLD-HML-RAY-MH
et di tubi, sacche ed accessori utilizzati per la seguente macchina: GAMBRO AKS5/96/100/200 / Tubing sets,
WEPIIS ts)ags a:d accessories used for the foIIowirr)1g mach?ne: GAMBRO AK95/96/100/200 ? 8033772328LD-HML-RAY-MH
M90193 Linea Kalos / Kalos Line 803377232BLD-LBF-ETO-ES
i tubi accessori utilizzati per la seguente macchina: BBRAUN DIALOG DV / Tubing sets, bags
M1 | o eacoros o for o Tollowing méchine: BBRAUN DIALOG DV / ’ : % | 803377232BLD-HML-RAY-MH
i tubi he ed accessori utilizzati per la seguente macchina: BBRAUN DIALOG DV / Tubing sets, bags
MOISBE | oo assoros ueod or e folowing machine: BBRAUN DIALOG DV 936 %9 | 8030772328LD-HVILETOLP
M90201 INTENSA CRRT EAD AV-SET / Set Artero/Venoso per terapia sostitutiva extrarenale continua con doppio 803377232BLD-LBF-ETO-ES

filtro per INTENSA

3



M90206 | Linea per CASCADE FILTRATION (CF) da Separatore Cellulare 803377232BLD-LBF-ETO-ES
AFERsmart RHEOPHERESIS DF Line with heating bag / Linea sangue per reoferesi doppia filtrazione per
Me0208 apparecchiatura AFERsmart con sacca riscaldante 803377232BLD-LBF-ETO-ES
AFERsmart DFPP Line with plasma heating bag / Linea AFERsmart per doppia filtrazione con linea
M90208R riscaldatore su plasma 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M90223 AV SET for Double Needle Dialysis / AV SET per dialisi a doppio ago 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90245 Linee per priming e collegamento sorbente 803377232BLD-CO2-ETC-8M
Set di tubi, sacche ed accessori utilizzati per la seguente macchina: FRESENIUS 2008/4008 / Tubing sets,
Mo0249 bags and accessories used for the following machine: FRESENIUS 2008/4008 803377232BLD-HML-RAY-MH
Set di tubi, sacche ed accessori utilizzati per la seguente macchina: FRESENIUS 2008/4008 / Tubing sets,
M30249E bags and accessories used for the following machine: FRESENIUS 2008/4008 803377232BLD-HML-ETO-LP
Set di tubi, sacche ed accessori utilizzati per la seguente macchina: NIKKISO / Tubing sets, bags and
MS0250 accessories used for the following machine: NIKKISO 8033772328LD'HML'RAY'MH_
Set di tubi, sacche ed accessori utilizzati per la seguente macchina: NIKKISO / Tubing sets, bags and
WSGESOE accessories used for the following machine: NIKKISO | 803377232BLD-HML-ETO-LP
LINEA A/V PER NIKKISO DBB03/05/06/07 CON PERFORATORE-ETO / Tubing sets, bags and accessories
MI0250EP used for the following machine: NIKKISO 803377232BLD-HML-ETO-LP
M90254 PERFORATORI PER LINEA EXIPER IMBUSTATI/ PERFORATORS FOR EXIPER LINE PACKAGED 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90260 Linea paziente - ILP Flexiper - ETO sterile / Patient line - ILP Flexiper - ETO sterile 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90261 Is-;gﬁlae pompa con accessori - ILP Flexiper - ETO sterile / Pump line with accessories - ILP Flexiper - ETO 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90262 | INTENSA PROLUNG AV-SET 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90264 Saccada 11 litri - ILP Flexiper - ETO sterile / 11 litres bag - ILP Flexiper - ETO sterile 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M90265 INTENSA CRRT AV-SET /linea arteriovenosa per continua terapia sostitutiva renale (CRRT) "INTENSA" 803377232BLD-LBF-ETO-ES
Set di tubi, sacche ed accessori utilizzati per la seguente macchina: FRESENIUS 2008-4008 / Tubing sets,
MBREFE bags and accessories used for the following machine: FRESENIUS 2008-4008 8033772328LD-HML-ETO-LP
M90272E LINEA AV CON VASCHETTA DIAMETRO 20 MORBIDO PER FRESENIUS 2008-4008 - ETO 803377232BLD-HML-ETO-LP
M30294 Raccordo TLF a LLF - ETO STERILE / TLF to LLF connector - ETO STERILE 803377232BLD-HML-ETO-LP
M90307 Linea per filtrazione CASCADE (CF) da Separatore Cellulare 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90347 AV SET PMX PAED 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90352 AV SET FMC TRTO 803377232BLD-HML-ETO-LP
M90359 Linea per Dispositivo Sham di adsorbitore leucociti / Line for Sham Devices of granulocyte adsorber 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90360 Linee adattatore a Y con raccordo Twist lock / TWIST LOCK Y LINES ADAPTERS 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90366 DOUBLE MALE ADAPTERS/DOPPIO ADATTATORE MASCHIO 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90370 Adattatore 4 vie con perforatori / 4-ways adapter with spikes 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90383 LINEA A/V COMBIPACK PEDIATRICA 803377232BLD-HML-ETO-LP
MO0385 Adsorber cartridge adapter / Adattatore per cartuccia adsorbente 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90394 AFERsmart CRP-Apheresis line / AFERsmart - finea aferesi per PCR (Proteina C-reattiva) 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO0402 Fresenius Dali 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90403 Fresenius Monet 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90411 INTENSA HP AV-SET / Set Arterio/Venoso emoperfusione per INTENSA 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90412 Ll\é'rrllil\rl\lTSéANgiRT HEP AV-SET / Set Arterio/Venoso per terapia sostitutiva extrarenale continua, solo eparina 803377232BLD-LBF-ETO-ES
INTENSA CRRT EAD HEP AV-SET / Set Arterio/Venoso per terapia sostitutiva extrarenale continua, con
i doppio filtro e solo eparina per INTENSA _ et i
M90420 AFERsmart Plus RHEOPHERESIS DF line / AFERsmart Plus linea per reoferesi/doppia filtrazione | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90420R AFERsmart Plus DFPP line with plasma heating bag / AFERsmart Plus linea per doppia filtrazione con linea 803377232BLD-LBF-RAY-FL
riscaldatore su plasma
AFERsmart Plus DFPP line with plasma heating bag hight flow / AFERsmart Plus linea per doppia filtrazione —
WEDREORH con linea riscaldatore su plasma alto flusso i\ iy
MO0420RS | AFERsmart Plus DFPP line small with plasma heating bag 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M90422 | AFERsmart Plus RHEOPHERESIS SA line / AFERsmart Plus linea per reoferesi/plasma-adsorbimento 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90424 ggsli)l'?’;;nqzﬁtlzius RHEOPHERESIS DFA line / AFERsmart Plus linea per recferesi/doppia filtrazione- 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M30426 | AFERsmart Plus HEMOPERFUSION line / AFERsmart Plus linea per emoperfusione 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90428 AFERsmart Plus PLASMA EXCHANGE line / AFERsmart Plus linea per plasmaferesi 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90430 FLOWsmart Pediatric Tubing Set / Set di tubi pediatrico per FLOWsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M
MO0444 HP tubing set with heating for PuriFi by CytoSorbents 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90445 AFERsmart Plu§ Rheopheresis DF (Ig and Immunocomplex) line / AFERsmart Plus linea per reoferesi/doppia 803377232BLD-LBF-ETO-ES
filtrazione (lg e immunocomplessi) >
M90446 AFERsmart Plus Rheopheresis DF (Lipid) line / AFERsmart Plus finea per reoferesi/doppia filtrazione (lipidi)

i

803377232BLD-LBF-ETO-E§ 14" #
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AFERsmart Plus Rheopheresis DF (Selective Plasma) line / AFERsmart Plus linea per reoferesi/doppia

L filtrazione (Plasma selettivo) 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90461 HP tubing set pediatric with heating for PuriFi by CytoSorbents 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90550 GLOBAFFIN tubing set - APRZD UNIVERSAL 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90551 Kalos tubing set 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90602 Kit priming per cartucce monouso bagnate / Priming kit for wet disposable cartridges 803377232BLD-LBF-ETO-ES
Mo0625 LINEA PER INVERTIRE IL FLUSSO SANGUE 803377232BLD-HML-ETO-LP
PL2LAV3M AV SET 500 ProLUNG 3D - Set artero-venoso 500 ProLUNG 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PL2LAV3PM | A/V SET 450 ProLUNG 3D - Set artero-venoso 450 ProLUNG 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PL2LAVEM | A/V SET 500 ProLUNG PLUS - Set artero-venoso 500 ProLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PL2LAVEPM | A/V SET 450 ProLUNG PLUS - Set artero-venoso 450 ProLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PLLAV3M ANV Set ProLUNG PLUS 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PLLAV5M AV SET SET proLUNG PLUS | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PLLAVSM8 | AV SET SET proLUNG PLUS 8x12 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PMXLAVO5PM | AV SET PMX-05R ESTORFLOW SBF | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PMXLAV20PM | AV SET PMX-20R ESTORFLOW SBF 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PMXLAV2M | AV SET PMX-20R ESTORFLOW HBF | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
WMID506C | RACCORDO AD Y PER DIALISI MONOAGQ / Y CONNECTOR FOR DIALYSIS SINGLE NEEDLE 803377232BLD-HML-ETO-LP

Tali prodotti, in base all’art. 5 del Regolamento (UE) 2017/745, sono di libera circolazione e
possono essere messi in commercio in Italia e in tutto il territorio dell'Unione Europea.
The above mentioned products, according to the article 5 of Regulation (EU) 2017/745, can freely

circulate and can be placed on the market in Italy and all over the European Union.

Questo documento si rilascia in originale a richiesta del fabbricante oppure mandatario ai fini di
esportazione di dispositivi medici in Paesi al di fuori dell’Unione Europea.
This document has been issued in original version upon request of the manufacturer or EU
Representative in order to export medical devices to Countries outside European Union.

Non ¢ consentita la sua riproduzione o pubblicazione su carta, stampa, supporti elettronici o siti

internet.

1t is not allowed any reproduction or publication of this document by paper, press, electronic base
or websites.
Ne ¢ consentita la sola esibizione o consegna alle autorita doganali o sanitarie del paese di
importazione.
1t is only allowed to show or to delivery it, upon request of the customs or Health Competent
Authorities of the importing country.

GC

In Dirige,nte Sanitario
The Health Manager

Dott,. Marco Musella
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Ministerio de Salud

DGDMF

0040644-P-09/05/2025 Derechos de timbre pagados
1.5.1.e.1/2025/1938 [Sello: Ministerio de Salud]
[Codigo de Barras]

718016275

Ministerio de Salud

DIRECCION GENERAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS, DEL SERVICIO FARMACEUTICO

OFICINA 03
DGDMF /3/P /1.5.1.e.1/2025/1938
TENIENDO EN CUENTA el Decreto Legislativo No. 137/2022;
TENIENDO EN CUENTA el Decreto Legislativo No. 46/1997,
TENIENDO EN CUENTA el articulo 5 del Reglamento (UE) 2017/745 relativa a la
comercializacion y puesta en servicio de dispositivos médicos;
TENIENDO EN CUENTA el articulo 60 del Reglamento (UE) 2017/745 relativo al
certificado de libre venta;
TENIENDO EN CUENTA la declaracion de conformidad de la UE de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/745 para los dispositivos médicos mencionados a continuacion;
TENIENDO EN CUENTA Ila solicitud Ref. 29680-A-04/04/2025 presentada por la
Empresa MEDICA S.P.A., con domicilio social en Via degli Artigiani 7 - 41036 Medalla
(MO) Italia, Vat 01604300366;
CONSIDERANDO que la Empresa pago las tasas exigidas por el Decreto Ministerial 06 de
agosto de 2021,
TENIENDO EN CUENTA las escrituras oficiales:

SE CERTIFICA

Que la Compariia MEDICA S.P.A. con oficina registrada en Via degli Artigiani 7 - 41036
Medolla (MO), Italia, segun los procedimientos previstos en el Reglamento (UE) 2017/745,
es el fabricante y tiene la marca CE como dispositivos médicos en los siguientes productos:
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CODIGO DESCRIPCION UDI BASICO

1411 AV/721/SFR/22/R 803377232BLD-HML-RAY-MH

01C281EN Linea arteriovenosa para equipo Fresenius 4008 803377232BLD-HML-ETO-LP

01CM42E Linea arteriovenosa pediatrica universal 803377232BLD-HML-ETO-LP

01F022EN Linea de conexion para fistula 3,7 x 5,5 x 300 mm 8033772328LD-LBF-ETO-ES

01PQO70E7N Linea de extensién 2,9 x 4,1 x 250 mm con llave de paso 803377232BLD-HML-ETO-LP

01T252E1N Transfusor de 2 vias con receptor tipo barilotto y conector | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
L.L.M., longitud 180 cm — libre de DEHP

01T257E1IN Transfusor de 2 vias, 150 cm, con conector en Y y Luer | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
Lock giratorio — sin DOP

1435 Juego A/V 10110/R para Gambro AK100/AK200/ULTRA | 803377232BLD-HML-RAY-MH

1479 Juego A/V-SN/CO 803377232BLD-HML-RAY-MH

1703 Conector SERUM-SN 803377232BLD-HML-RAY-MH

AF02110 Kit Completo para Hemoperfusién con predilucién 803377232BLD-CO2-ETO-8M

AF05101 Kit de Adaptacion del separador celular / filtro fraccionador | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
para filtracion en cascada

AF05110 KIT 1: Linea de un solo uso para el cebado y la recoleccién | 803377232BLD-CO2-ET0-8M
del cartucho absorbente CytoSorb®

AF05120 KIT 2: Linea de un solo uso para el cebado y la recolecciéon | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
del cartucho absorbente CytoSorb®

AF05130 KIT 3: Linea de un solo uso para el cebado y la recolecciéon | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
del cartucho absorbente CytoSorb®

AF05135 KIT 3: Linea de un solo uso para el cebado y la recoleccion | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
del cartucho absorbente con posibilidad de medicion de
flujo

AF05136 KIT 3: Linea de un solo uso para NECMO 803377232BLD-LBF-ETO-ES

AF05140 KIT para ECMO parcial: Linea para el cebado y la | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
recoleccion de Cytosorb al circuito ECMO (sin infusién)

AF05150 Linea de un solo uso para el cebado y la infusién para una | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
via

F00010925 Set de Tubos DALI APReD 803377232BLD-CO2-ETO-8M

F00010926 Set de Tubos MONET APReD 803377232BLD-LBF-ETO-ES

F00011251 Linea de desaireacion 803377232BLD-LBF-ETO-ES

F00011252 Conector de adsorbedor 803377232BLD-LBF-ETO-ES

F00011339 Set de Tubos ADAsorb GLOBAFFIN 803377232BLD-LBF-ETO-ES

IBO004401-BS

Gancho de descarga MEDICA con doble LLF y tapdn
laberintico

803377232BLD-LBF-ETO-ES

IB0320701-BS

PERFORADOR 1 VIiA CON CAPSULA EN BLISTER

803377232BLD-LBF-ETO-ES

LT-LPS(D1) Linea de conexién para LT-LPS(1) 803377232BLD-CO2-ETO-8M
LT-LPS(DLL) Linea de conexién para LT-LPS(LL) 803377232BLD-CO2-ETO-8M
LT-LPS(LL) SET DE TUBOS PARA LIPIDSMART 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M03009 Linea de conexién de infusion de cuatro vias 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03035 Bolsa de drenaje de 2 litros 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03080 Bolsa de recoleccion de ultrafiltrado 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03081 Adaptador Hansen 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03101 Adaptador Doble 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03107 Linea EQUAsmart 3P 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03114 Linea Pediatrica EQUAsmart 3P 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03148 Bolsa UF de 10 L 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03149 Linea EQUAsmart 3P 10 L 803377232BLD-LBF-ETO-ES
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M03192 Adaptador de doble filtracion CVVHPA 4T con accesorio | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
de dilucién
M03208 Set de lineas para conexién para el hemoconcentrador | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
D150/D200/D300
M03209 Juego de linea sin filtro (para hemoconcentrador D400- | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
D500)
M03212 MD Linea de extension con vélvula 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03222 Intercambiador FLUID-HEX con conector para sangre 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M03255 Linea LEUKOsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M03259 Accesorio antisalpicaduras 803377232BLD-ILP-ETO-ND
M03357 Set de bolsa para orina 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03358 Lineas de sangre pediatricas 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO03375 Bolsa de reserva con accesorios de perfusion para | 803377232BLD-ILP-ETO-ND
extremidades
M03401 Juego de tubos, bolsas y accesorios utilizados para la | 803377232BLD-HML-ETO-LP
siguiente maquina: L.V. COMBIPACK pediétrico
M03499 2 Adaptadores Hansen 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M03663 Adaptador Hansen Macho 803377232BLD-LBF-ETO-ES
MO03717 SET DE LINEAS “Y” ESPECIAL 803377232BLD-HML-ETO-LP
M03848 LINEA H PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M03873 LINEA C PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M03874 LINEA HP PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M03881 LINEA — CP PARA EL EQUIPO ACUsmart 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M03983 Linea para Tratamiento de ECCO;R 803377232BLD-CO2-ETO-8M
MQ7560-BS Transductor de presién 803377232BLD-HML-ETO-LP

MO07560CO-02-
BS

Transductor de presion

803377232BLD-HML-ETO-LP

CENTRIFUGA

MQ7692-BS Tapa LLM sellada en blister 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M21061-BS Tapa LLM laberintica blister 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90034 Linea de ECCO2R para DECAPsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90038 LINEA de PEX para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90046 Linea de REOFERESIS DF para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90046R Linea AFERsmart de doble filtracion 803377232BLD-LBF-RAY-FL
M90048 Linea de REOFERESIS SA para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90050 Linea de REOFERESIS DFA para AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90052 Linea de Hemoperfusion para AFERsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90065 Linea de sangre para el equipo de absorcion de sepsis | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
AFERsmart
M90066 Linea para INTERCAMBIO DE PLASMA AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90067 Linea para doble filtracion AFERsmart 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90073 1 Adaptador Hansen 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90096 Linea FLOWSMART 803377232BLD-C0O2-ETO-8M
M90106 LINEA ARTERIAL REUTILIZABLE ETO UNIVERSAL | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90123 BOLSA PARA PERFUSION DE EXTREMIDAD | 803377232BLD-ILP-ETO-ND
AISLADA
M90125 Set para Hemoconcentracién (ECC) 803377232BLD-LBF-ETO-ES
M90126 LINEA DE SANGRE UNIVERSAL AV - | 803377232BLD-HML-ETO-LP
ESTERILIZADA CON EO
M90137 Linea para tratamiento de LA 803377232BLD-CO2-ETO-8M
M90152 AFERSMART DF para LINEA DE USO DE | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
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M90154 LINEA ACCESORIA PARA PERFUSION DE | 803377232BLD-ILP-ETO-ND
EXTREMIDAD

M90163 SET A-V PARA BBRAUN DIALOG+ 803377232BLD-HML-RAY-MH

M90163E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-ETO-LP
méaquina: BBRAUN DIALOG+

M90165 LINEA ILP 803377232BLD-ILP-ETO-ND

M90167 Linea de SANGRE BY-PASS ILP 803377232BLD-ILP-ETO-ND

M90168 BOLSAILPDA1L 803377232BLD-ILP-ETO-ND

M90170 BOLSA DE RECOLECCION ULTRAFILTRADA 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90171 LINEAS DE SANGRE AV ADECUADAS PARA LA | 803377232BLD-HML-RAY-MH
MAQUINA FRESENIUS 4008H — BETA

M90171T LINEAS DE SANGRE PARA 4008H 803377232BLD-HML-RAY-MH

M90174 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados para el siguiente | 803377232BLD-HML-RAY-MH
equipo: GAMBRO AK95/96/100/200

M90174E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-ETO-LP
méquina: GAMBRO AK95/96/100/200

M90193 Linea Kalos 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90196 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-RAY-MH
méquina: BBRAUN DIALOG DV

M90196E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-ETO-LP
maquina: BBRAUN DIALOG DV

M90201 Set Artero/Venoso para terapia de reemplazo extrarrenal | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
continua con doble filtro para INTENSA

M90206 Linea para FILTRACION EN CASCADA (CF) de | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
Separador Celular

M90208 Linea de sangre para reoféresis de doble filtracion | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
AFERsmart con bolsa de calentamiento

M90208R Linea de filtracion doble AFERsmart con linea de | 803377232BLD-LBF-RAY-FL
calefaccion en Plasma

M90223 SET AV para Didlisis de Doble Aguja 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90245 Lineas de cebado y conexién de adsorbente 803377232BLD-C0O2-ETO-8M

M90249 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-RAY-MH
méaquina: FRESENIUS 2008/4008

M90249E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-ETO-LP
méaquina: FRESENIUS 2008/4008

M90250 Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-RAY-MH
méaquina: NIKKISO

M90250E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-ETO-LP
méquina: NIKKISO

M90250EP Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-ETO-LP
méquina: NIKKISO

M90254 PERFORADORES DE LINEA EXIPER ENVASADOS 803377232BLD-ILP-ETO-ND

M90260 Linea paciente - ILP Flexiper - ETO estéril 803377232BLD-ILP-ETO-ND

M90261 Linea de bomba con accesorios - ILP Flexiper 803377232BLD-ILP-ETO-ND

M90262 SET AV INTENSA PROLUNG 803377232BLD-CO2-ETO-8M

M90264 Bolsa de 11 litros - ILP Flexiper - ETO estéril 803377232BLD-ILP-ETO-ND

M90265 Linea arteriovenosa para terapia renal sustitutiva continua | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
(CRRT) "INTENSA"

M90271E Set de tubos, bolsas y accesorios utilizados por la siguiente | 803377232BLD-HML-ETO-LP
maquina: FRESENIUS 2008/4008
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M90272E Linea A/V con reservorio de diametro 20, blanda, para | 803377232BLD-HML-ETO-LP
Fresenius 2008-4008 — ETO

M90294 LINEA A/V CON BANDEJA DIAMETRO 20 BLANDA | 803377232BLD-HML-ETO-LP
PARA FRESENIUS 2008/4008 - ETO

M90307 Adaptacion de TLF a LLF - ETO ESTERIL 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90347 SET AV PMX PAED 803377232BLD-CO2-ETO-8M

M90352 SET AV FMC TRTO 803377232BLD-HML-ETO-LP

M90359 Linea para Dispositivo Sham de adsorbedor de granulocitos | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
-ETO ESTERIL

M90360 ADAPTADORES DE LINEAS EN Y CON BLOQUEO | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
GIRATORIO

M90366 ADAPTADORES MACHO DOBLES 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90370 Adaptador de 4 vias con perforaciones 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90383 LINEA A/V COMBIPACK PEDIATRICA 803377232BLD-HML-ETO-LP

M90383 LINEA A/V COMBIPACK PEDIATRICA 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90385 Adaptador de cartucho adsorbente 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90394 AFERsmart linea de aféresis para PCR (proteina C reactiva) | 803377232BLD-CO2-ETO-8M

M90402 Fresenius Dali 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90403 Fresenius Monet 803377232BLD-C02-ETO-8M

M90411 Set arteriovenoso de hemoperfusidn para INTENSA 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90412 Set arteriovenoso para terapia de sustitucion extrarrenal | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
continua, heparina sélo para INTENSA

M90413 Set arteriovenoso para terapia de sustitucion extrarrenal | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
continua, con doble filtro y heparina s6lo para INTENSA

M90420 AFERsmart Plus linea reoferesis/doble filtracion 803377232BLD-LBF-RA Y-FL

M90420R AFERsmart Plus linea de filtracién doble con linea de | 803377232BLD-LBF-RAY-FL
calentamiento de plasma

M90420RH AFERsmart Plus linea para doble filtracion con linea de | 803377232BLD-LBF-RAY-FL
calentador para plasma de alto flujo

M90420RS Linea AFERsmart Plus DFPP pequefia con bolsa | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
calefactora para plasma

M90422 AFERsmart Plus linea de reoféresis/adsorcion de plasma 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90424 AFERsmart Plus linea reoféresis/doble filtracion-adsorcion | 803377232BLD-C0O2-ETO-8M

M90426 AFERsmart Plus linea para hemoperfusion 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90428 AFERsmart Plus linea para PLASMAFERESIS 803377232BLD-CO2-ETO-8M

M90430 Set de tubos pediatricos para FLOWsmart 803377232BLD-CO2-ETO-8M

M90444 Juego de tubos HP con calefaccion para PuriFi de | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
CytoSorbents

M90445 AFERsmart Plus linea reoféresis/doble filtracion (Ig e | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
inmunocomplejos)

M90446 AFERsmart Plus linea reoféresis/doble filtracion (lipidos) | 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90447 AFERsmart Plus linea reoféresis/doble filtracion (Plasma | 803377232BLD-LBF-ETO-ES
selectivo)

M90461 Juego de tubos HP pediétrico con calefaccion para PuriFide | 803377232BLD-CO2-ETO-8M
CytoSorbents

M90550 Juego de tubos GLOBAFFIN -APR=D UNIVERSAL 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90551 Juego de tubos Kalos 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90602 Kit de cebado para cartuchos desechables himedos 803377232BLD-LBF-ETO-ES

M90625 Linea para invertir el flujo sanguineo 803377232BLD-HML-ETO-LP

PL2LAV3M Set arteriovenoso 500 ProLUNG 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M

PL2LAV3PM Set arteriovenoso 450 ProLUNG 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M
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PLLAV5M SET AV SET proLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PL2LAV5PM Set arteriovenoso 450 ProLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PLLAV3M Juego A/V ProLUNG PLUS 3D 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PLLAVS5M Juego A/V ProLUNG PLUS 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PLLAV5MS8 Juego A/V ProLUNG PLUS 8x12 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PMXLAVO05PM | Juego A/V PMX-05R ESTORFLOW SBF 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PMXLAV20PM | Juego A/V PMX-20R ESTORFLOW SBF 803377232BLD-CO2-ETO-8M
PMXLAV2M Juego A/V PMX-20R ESTORFLOW HBF 803377232BLD-CO2-ETO-8M
WMID506C CONECTOR EN Y PARA DIALISIS DE UNA SOLA | 803377232BLD-HML-ETO-LP
AGUJA

Los productos antes mencionados, de acuerdo con el articulo 5 del Reglamento (UE) 2017/745, pueden circular
y venderse libremente en el mercado de Italia y en toda la Unién Europea.

Este documento se expide en una version original Gnica bajo solicitud del fabricante o el Representante en la
UE con el fin de exportar los dispositivos médicos a Paises fuera de la Union Europea.

No se permite la reproduccién o publicacion de este documento mediante forma impresa, publicacion en prensa,
de forma electronica o en sitios web.

Solo se permite presentarlo o entregarlo, a solicitud del cliente o las Autoridades Sanitarias Competentes del
pais importador.

El Director Sanitario

Dr. Marco Musella
[Firmado]

[Sello: Ministerio de Salud]
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El traductor no se responsabiliza por posibles errores consignados en el documento original

Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pais: ITALIA

El presente documento

2. Ha sido firmado por: Marco Musella

3. Quien actua en calidad del: Director Sanitario

4, Lleva el sello/estampilla del Ministerio de Salud
Certificado

5 En MODENA
6 El 11 de junio de 2025
1. Por la PREFECTURA DE MODENA
8 No. 1051
9 Sello/Estampilla: PREFECTURA DE MODENA
10.  Firma:
ASISTENTE ADMINISTRATIVO
(Pietro La Seta)

[Firma]

7
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