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N. di protocollo / Protocol No.:  FP-03216/24-ab10   

Data / Date: 2024/05/28 

 

Lettera di conferma dell'Organismo Notificato / Notified Body Confirmation Letter 

Riferimento / Reference: 1050C00358644C_CL  

 

A chi di competenza / To whom it may concern, 

 

Conferma dello stato di una domanda formale, di un accordo scritto e di un’appropriata 

sorveglianza nell'ambito del Regolamento (UE) 2023/607 che modifica i Regolamenti (UE) 

2017/745 e 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni transitorie per alcuni dispositivi medici 

e dispositivi medico-diagnostici in vitro. 

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate 

surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 

and 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro 

diagnostic medical devices. 

La presente lettera conferma che IMQ S.p.A., un Organismo Notificato (nel seguito, “ON”) 

designato ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) e identificato con il numero 0051 su 

NANDO, ha ricevuto una domanda formale in conformità alla sezione 4.3, primo comma 

dell’Allegato VII del MDR e firmato un accordo scritto in conformità alla sezione 4.3, secondo 

comma dell’Allegato VII del MDR con il seguente fabbricante: 

This letter confirms that IMQ S.p.A., a Notified Body (hereinafter, “NB”) designated against 

Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0051 on NANDO, has received a 

formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and 

has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex 

VII of MDR with the following manufacturer: 

BIONEN S.R.L. 

VIA P. PETROCCHI 42/1 - 50127 FIRENZE FI  

SRN: IT-MF-000018461  
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I dispositivi oggetto della domanda formale e dell’accordo scritto di cui sopra sono identificati 

nelle Tabelle che seguono; in particolare: 

• la Tabella 1 identifica i dispositivi per i quali IMQ S.p.A. ha ricevuto una domanda formale 

MDR, ha concluso un accordo scritto ed è anche responsabile dell’appropriata 

sorveglianza dei corrispondenti dispositivi ai sensi della Direttiva 90/385/CEE o della 

Direttiva 93/42/CEE (nel seguito, “(AI)MDD”), 

• la Tabella 2 identifica i dispositivi per i quali IMQ S.p.A. ha ricevuto una domanda formale 

MDR, ha concluso un accordo scritto ma non ha assunto la responsabilità 

dell’appropriata sorveglianza dei corrispondenti dispositivi ai sensi della (AI)MDD. 

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above 

are identified in the Tables below; in particular:  

• Table 1 identifies the devices for which IMQ S.p.A. has received a MDR formal 

application, has concluded a written agreement and is also responsible for appropriate 

surveillance of the corresponding devices under the Directive 90/385/EEC or Directive 

93/42/EEC (hereinafter, “(AI)MDD”),  

• Table 2 identifies the devices for which IMQ S.p.A. has received a MDR formal 

application, has concluded a written agreement but has not taken the responsibility for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD. 

Nel caso di dispositivi oggetto di certificati rilasciati ai sensi della (AI)MDD (nel seguito, 

“certificato (AI)MDD”) che sono scaduti dopo il 26 maggio 2021 e prima del 20 marzo 2023, 

senza essere stati ritirati, questa lettera conferma anche che il fabbricante ha firmato l'accordo 

scritto ai sensi del MDR entro la data di scadenza del pertinente certificato (AI)MDD oppure ha 

fornito l’evidenza che un'Autorità Competente di uno Stato membro ha concesso una deroga 

o un'esenzione dalla procedura di valutazione della conformità applicabile ai sensi, 

rispettivamente, dell'articolo 59(1)del MDR o dell'articolo 97(1) del MDR, entro il 20 Marzo 2023 

per i dispositivi in questione. 

In the case of devices covered by certificates issued under (AI)MDD (hereinafter, “(AI)MDD 

certificate”) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been 

withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under 

MDR by the date of expiry of the relevant (AI)MDD certificate or provided evidence that a 

Competent Authority of a Member State had granted a derogation or exemption from the 

applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 

97(1) of the MDR respectively, by 20 March 2023 for the relevant devices. 
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Di seguito sono riportati i periodi di transizione che si applicano ai dispositivi oggetto della 

presente lettera, a condizione che il fabbricante continui a rispettare le altre condizioni 

specificate nell'articolo 120 (3 quater) del MDR (come modificato dal Regolamento (UE) 

2023/607): 

a) 31 dicembre 2027, per tutti i dispositivi della classe III, e per i dispositivi impiantabili della 

classe IIb ad eccezione delle tecnologie ben consolidate (WET - materiali per sutura, 

graffette, materiali per otturazioni dentarie, apparecchi ortodontici, corone dentali, viti, 

cunei, placche e protesi, fili, chiodi, clip e connettori), 

b) 31 dicembre 2028, per i dispositivi della classe IIb diversi da quelli di cui al punto a) che 

precede, per i dispositivi della classe IIa e per i dispositivi della classe I immessi sul mercato 

in condizione sterile (Is) o con funzione di misura (Im), 

c) 31 dicembre 2028 per i dispositivi per i quali la procedura di valutazione della conformità 

a norma della MDD non richiedeva l’intervento di un ON ma per i quali la procedura di 

valutazione della conformità a norma del MDR richiede l’intervento di un ON, ad 

esempio, dispositivi della classe I che si qualificano come Strumenti chirurgici riutilizzabili 

(Ir). 

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the 

manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120 (3c) of 

MDR (as amended by Regulation (EU) 2023/607), are shown below: 

a) 31 December 2027, for all class III devices, and for class IIb implantable devices excluding 

well-established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth 

crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors), 

b) 31 December 2028, for class IIb devices other than those covered by point (a) above, for 

class IIa devices, and for class I devices placed on the market in sterile condition (Is) or 

having a measuring function (Im), 

c) 31 December 2028 for devices for which the conformity assessment procedure pursuant 

to MDD did not require the involvement of a NB but for which the conformity assessment 

procedure pursuant to MDR requires the involvement of a NB, e.g., class I devices that 

qualify as re-usable surgical instruments (Ir). 

 

 

Distinti saluti / Best regards 

 

IMQ S.p.A. 

Responsabile Divisione Dispositivi Medici  

Medical device Division Manager  

 

 

(B. Venturelli) 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche responsabile 

dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for appropriate surveillance 

of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o UDI-DI 

di base) oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or Basic 

UDI-DI) under MDR 

application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda 

MDR  

Classification 

of the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto della 

Domanda MDR è un dispositivo 

sostitutivo, identificazione del 

corrispondente dispositivo 

(AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a substitute device, 

identification of the corresponding 

(AI)MDD device 

Riferimento del/i 

pertinente/i certificato/i 

(AI)MDD e 

identificazione dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

Agoelettrodi per 

Elettromiografia 

Electromyography needle 

electrodes 

Lista Codici DTP 0101 

Rev. A del 25/10/2022 

IIa Elettrodi ad ago concentrici,  

sterili e non sterili  

 

Lista Codici DOC 042 rev. G del 

2021/04/12 

Certificato / Certificate: 

1493/MDD ON / NB: 

0051 

Agoelettrodi per 

Elettromiografia 

Electromyography needle 

electrodes 

Lista Codici DTP 0101 

Rev. A del 25/10/2022 

IIa Elettrodi ad ago Monopolari 

 

Lista Codici DOC 042 rev. G del 

2021/04/12 

Certificato / Certificate: 

1493/MDD ON / NB: 

0051 

Elettrodi ad ago 

subdermale  

Subdermal Needle 

Electrodes 

Lista Codici DTP 0102 

Rev. A del 01/03/2024 

IIa Elettrodi ad ago subdermali, 

sterili e non sterili 

 

Lista Codici DOC 042 rev. G del 

2021/04/12 

Certificato / Certificate: 

1493/MDD ON / NB: 

0051 

 
1 Classificazione del dispositivo oggetto della Domanda MDR proposta dal fabbricante ai sensi dell’All. VIII del MDR e 

verificata in via preliminare dall’ON ai sensi della sezione 4.2 (d) dell’Allegato VII del MDR / Classification of the device 

under MDR application, as proposed by the manufacturer according to Annex VIII of the MDR and preliminary verified 

by the NB according to Section 4.2 (d) of Annex VII of the MDR 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche responsabile 

dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for appropriate surveillance 

of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o UDI-DI 

di base) oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or Basic 

UDI-DI) under MDR 

application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda 

MDR  

Classification 

of the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto della 

Domanda MDR è un dispositivo 

sostitutivo, identificazione del 

corrispondente dispositivo 

(AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a substitute device, 

identification of the corresponding 

(AI)MDD device 

Riferimento del/i 

pertinente/i certificato/i 

(AI)MDD e 

identificazione dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

Elettrodi per 

Radiofrequenza (RF) 

Radiofrequency 

electrodes (RF) 

Lista Codici DTP 0105 

Rev. A del 01/03/2024 

IIa N/A 

 

Certificato / Certificate: 

1493/MDD ON / NB: 

0051 

Agoelettrodi per 

Elettromiografia 

Electromyography needle 

electrodes 

Lista Codici DTP 0101 

Rev. A del 25/10/2022 

IIa Elettrodi ad ago concentrici, sterili 

monouso per EMG (marca NIHON 

KOHDEN) 

 

Lista Codici doc. 045 rev. A del 

2021/03/30 

Certificato / Certificate: 

1578/MDD ON / NB: 

0051 
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Tabella 2: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. non è responsabile 

dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 2: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is not responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD  

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device under 

MDR application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

n/a  n/a  n/a  n/a  
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Tabella 3: Storico delle revisioni della presente lettera di conferma 

Table 3: Revision history of this confirmation letter 

Data / Date N. di protocollo / Protocol No. Azione / Action  

2024/05/28 FP-03216/24-ab10   Prima emissione / First issue 
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Categoria di dispositivo: 

Device category: 

Elettrodi ad ago concentrici, sterili e non sterili 

Concentric needle electrodes, sterile and no sterile 

Modello/i: 

Model(s): 

Elettrodi ad ago concentrico, non sterili 

Concentric needle electrodes, non sterile 

 

Ref.  Descrizione 

0027.X0X Elettrodi ad ago concentrico autoclavabili, (riusabili) 

Concentric Needle Electrodes (reusable) 

0029.XXX Elettrodi ad ago concentrico autoclavabili, (riusabili) 

Concentric Needle Electrodes (reusable) 

 

Dove:  

X0X = indica la lunghezza ago, cavo e connettore e può assumere valori da 000 a 909  

XXX = indica il materiale, la lunghezza e diametro dell’ago e può assumere valori da 000 a 999 

Where: 

X0X = indicates the length of the needle, cable and connector and can take values from 000 to 

909 

XXX = indicates the material, length and diameter of the needle and can take values from 000 

to 999 

 

 

Modello/i: 

Model(s): 

Elettrodi ad ago concentrico, sterili 

Concentric needle electrodes, sterile 

 

Ref. Descrizione 

0027.X1X Elettrodi ad ago concentrico (monouso) 

Concentric Needle Electrodes (disposable) 

0028.XXX Elettrodi ad ago concentrico (monouso) 

Concentric Needle Electrodes (disposable) 

 

Dove:  

X1X = indica la lunghezza ago, cavo e connettore e può assumere valori da 010 a 919  

XXX = indica il materiale, la lunghezza e diametro dell’ago e può assumere valori da 000 a 999 

Where: 

X0X = indicates the length of the needle, cable and connector and can take values from 010 to 

919 

XXX = indicates the material, length and diameter of the needle and can take values from 000 

to 999 

Marca/Marche: 

Trade mark(s): 
BIONEN 
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Categoria di dispositivo: 

Device category: 

Elettrodi ad ago monopolari/subdermali, sterili e non sterili 

Monopolar/sub dermal needle electrodes, sterile and no sterile 

Modello/i: 

Model(s): 

Elettrodi ad ago subdermale, non sterili 

Subdermal needle electrodes, no sterile 

Ref. Descrizione 

0020.1XX Elettrodi ad ago subdermale, con cavo autoclavabile (riusabili) 

Subdermal needle electrodes, with autoclaveable cable (reusable) 

0021.1XX Elettrodi ad ago subdermale, con cavo autoclavabile (riusabili) 

Subdermal needle electrodes, with autoclaveable cable (reusable) 

0021.3XX Elettrodi ad ago subdermale, con cavo piatto non autoclavabile (riusabili) 

Subdermal needle electrodes, with not autoclaveable flat cable (reusable) 

0021.4XX Elettrodi ad ago subdermale, con cavo piatto non autoclavabile (riusabili) 

Subdermal needle electrodes, with not autoclaveable flat cable (reusable) 

0022.1XX Elettrodi ad ago subdermale, isolati, con cavo autoclavabile (riusabili) 

Subdermal needle electrodes, coated, with autoclaveable cable (reusable) 

0023.1XX Elettrodi ad ago subdermale, isolati, con cavo non autoclavabile (riusabili) 

Subdermal needle electrodes, coated, with not autoclaveable cable (reusable) 

0024.1XX Elettrodi ad ago subdermale sconnettibili (riusabili) 

Disconnectible subdermal needle electrode (reusable) 

0024.3XX Elettrodi ad ago subdermale sconnettibili (riusabili) 

Disconnectible subdermal needle electrode (reusable) 

0026.1XX Coppia di elettrodi ad ago subdermali, con microconnettore (riusabili) 

Pair of subdermal needle electrodes with microconnector (reusable) 

 

Dove: XX = indica lunghezza ago, cavo e connettore, e può assumere valori da 00 a 99 

Where: XX = indicates length of needle, cable and connector, and can take values from 00 to 

99 

 

Modello/i: 

Model(s): 

Elettrodi ad ago subdermale, sterili 

Subdermal needle electrodes, sterile 

Ref. Descrizione 

0020.0XX [-YYY] Elettrodi ad ago subdermale, con cavo (monouso) 

Subdermal needle electrodes, with cable (disposable) 

0021.0XX [-YYY] Elettrodi ad ago subdermale, con cavo (monouso) 

Subdermal needle electrodes, with cable (disposable) 

0021.2XX [-YYY] Elettrodi ad ago subdermale, con cavo piatto (monouso) 

Subdermal needle electrodes, with flat cable (disposable) 

0022.0XX [-YYY] Elettrodi ad ago subdermale, isolati, con cavo (monouso) 

Subdermal needle electrodes, coated, with cable (disposable) 

0023.0XX [-YYY] Elettrodi ad ago subdermale, isolati, con cavo (monouso) 

Subdermal needle electrodes, coated, with cable (disposable) 

0024.0XX [-YYY] Elettrodi ad ago subdermale sconnettibile (monouso) 

Disconnectible subdermal needle electrode (disposable) 

0026.0XX [-YYY] Coppia di elettrodi ad ago subdermale, con microconnettore (monouso) 

Pair of subdermal needle electrodes with microconnector (disposable) 

Dove:  

XX = indica lunghezza ago, cavo e connettore, e può assumere valori da 00 a 99 

YYY = se presente, indica lunghezza e diametro dell’ago, lunghezza del cavo e tipo di confezio-

namento e può assumere valori da 000 a 999 

Where: 

XX = indicates length of needle, cable and connector, and can assume values from 00 to 99 

YYY = if present, it indicates the length and diameter of the needle, the length of the cable and 

the type of packaging and can take values from 000 to 999 
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Modello/i: 

Model(s): 

Elettrodi ad ago monopolare, sterili 

Monopolar needle electrodes, sterile 

Ref. Descrizione 

0024.07X Elettrodi ad ago monopolare isolato sconnettibile per EMG (monouso) 

EMG coated monopolar needle electrodes (disposable) 

0028.5XX Elettrodi ad ago monopolare isolato per iniezioni di tossina Botulinica, 

(monouso) 

Botox injection needle electrode (disposable) 

 

Dove:  

X = indica la lunghezza dell’ago e può assumere valori da 0 a 9 

XX = indica la lunghezza ago, cavo e connettore, e può assumere valori da 00 a 99  

Where: 

X = indicates the length of the needle and can assume values from 0 to 9 

XX = indicates the length of the needle, cable and connector, and can assume values from 00 

to 99 

Marca/Marche: 

Trade mark(s): 
BIONEN 
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Categoria di dispositivo: 

Device category: 

Elettrodi ad ago concentrici, sterili monouso per EMG  

Disposable concentric EMG needle electrodes sterile 

Modello/i: 

Model(s): 

Ref. Descrizione 

NKD-NMYYZZ Elettrodo ad ago concentrico monouso per EMG – Classic  

Disposable concentric EMG classic needle electrode 

NKD-NMYYZZP Elettrodo ad ago concentrico monouso per EMG – Premium  

Disposable concentric EMG Premium needle electrode 

 

Dove: 

YY = indica il diametro dell’ago, e può assumere valori da 35 a 55  

ZZ = indica la lunghezza dell’ago, e può assumere valori da 25 a 65  

Marca/Marche: 

Trade mark(s): 
NIHON KOHDEN 
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AGOELETTRODI PER ELETTROMIOGRAFIA 

ELETTRODI AD AGO CONCENTRICO 

REF. marca BIONEN 

028W-XXYY-ZZZ 
Elettrodi ad ago concentrico, sterili (monouso) 
Concentric needle electrodes, sterile (disposable) 

029W-XXYY-ZZZ 
Elettrodi ad ago concentrico, non sterili (riusabili) 
Concentric needle electrodes, no sterile (reusable) 

Dove: 
▪ W  indica il Tipo di sensore (0=Standard, 1=Premium) 
▪ XX  indica il Diametro dell’ago (da 0,30 a 0,55 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ YY  indica la Lunghezza dell’ago (da 15 a 75 mm) 
▪ ZZZ  Alfanumerico, indica il Confezionamento secondario (da 5 a 100 pz.) 

 
REF. marca NIHON KOHDEN 

NKD-NMYYZZ(P) 
Elettrodi ad ago concentrico, sterili (monouso) 
Concentric needle electrodes, sterile (disposable) 

Dove: 
▪ YY  indica il Diametro dell’ago (da 0,30 a 0,55 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ ZZ  indica la Lunghezza dell’ago (da 15 a 75 mm) 
▪ (P) indica il Tipo di sensore (se “assente” = aghi Classic, P=aghi Premium) 

 

 

ELETTRODI AD AGO MONOPOLARE 

REF. marca BIONEN 

0247-XXYY-ZZZ 
Elettrodi ad ago monopolare isolato, sterile (monouso) 
Coated monopolar needle electrodes, sterile (disposable) 

Dove: 
▪ XX  indica il Diametro ago (da 0,30 a 0,55 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ YY  indica la Lunghezza dell’ago (da 15 a 75 mm) 
▪ ZZZ  Alfanumerico, indica il Confezionamento secondario (da 5 a 100 pz.) 

 
REF. marca BIONEN 

027W-XXYY-ZZZ 
Elettrodi ad ago monopolare ipodermico, sterile (monouso) 
Hypodermic Monopolar Needle Electrodes, sterile (disposable) 

Dove: 
▪ W  indica la Tipologia di punta (0=ipodermica, 1=tonda, 2=tonda marcata) 
▪ XX  indica il Diametro dell’ago (da 0,30 a 0,90 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ YY  indica la Lunghezza dell’ago (da 15 a 75 mm) 
▪ ZZZ  Alfanumerico, indica il Confezionamento secondario (da 5 a 100 pz.) 
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ELETTRODI AD AGO SUBDERMALE  

REF. marca BIONEN 

021W-DDLL-YYY 
Elettrodi ad ago subdermale, sterili (monouso) con cavo 
Subdermal needle electrodes, sterile (disposable) with cable 

021W-DDLL-YYY-R 
Elettrodi ad ago subdermale, non sterili (riusabili) con cavo 
Subdermal needle electrodes, no sterile (reusable) with cable 

Dove: 
▪ W  indica il Tipo di cavo (S=singolo, T=twistato, P=twistato pair, F=flat) 
▪ DD  indica il Diametro dell’ago (da 0,20 a 0,90 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ LL  indica la Lunghezza dell’ago (da 10 a 99 mm, HK=Hook) 
▪ YYY  indica la Lunghezza del cavo (da 50 a 300 cm) 
▪ R  se presente indica Risterilizzabile/Riusabile 

REF. marca BIONEN 

022W-DD-YYY 
Elettrodi ad ago subdermale a vite, sterili (monouso) con cavo 
Cork screw Subdermal needle electrodes, sterile (disposable) with cable 

022W-DD-YYY-R 
Elettrodi ad ago subdermale a vite, non sterili (riusabili) con cavo 
Cork screw Subdermal needle electrodes, no sterile (reusable) with cable 

Dove: 
▪ W  indica il Tipo di cavo (S=singolo, T=twistato, P=twistato pair, F=flat) 
▪ DD  indica il Diametro dell’ago (da 0,20 a 0,90 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ YYY  indica la Lunghezza del cavo (da 50 a 300 cm) 
▪ R  se presente indica Risterilizzabile/Riusabile 

REF. marca BIONEN 

023W-DDLL-YYY 
Elettrodi ad ago subdermale isolati, sterili (monouso) con cavo 
Coated Subdermal needle electrodes, sterile (disposable) with cable 

023W-DDLL-YYY-R 
Elettrodi ad ago subdermale isolati, non sterili (riusabili) con cavo 
Coated Subdermal needle electrodes, no sterile (reusable) with cable 

Dove: 
▪ W  indica il Tipo di cavo (S=singolo, T=twistato, P=twistato pair, F=flat) 
▪ DD  indica il Diametro dell’ago (da 0,20 a 0,90 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ LL  indica la Lunghezza dell’ago (da 10 a 99 mm, HK=Hook) 
▪ YYY  indica la Lunghezza del cavo (da 50 a 300 cm) 
▪ R  se presente indica Risterilizzabile/Riusabile 

REF. marca BIONEN 

024W-DDLL-(YYY) 
Elettrodi ad ago subdermale sconnettibile, sterili (monouso)  
Disconnectible Subdermal needle electrodes, sterile (disposable)  

024W-DDLL-(YYY)-R 
Elettrodi ad ago subdermale sconnettibile, non sterili (riusabili)  
Disconnectible Subdermal needle electrodes, no sterile (reusable)  

Dove: 
▪ W  indica il Tipo di cavo (0=no cavo, S=singolo) 
▪ DD  indica il Diametro dell’ago (da 0,20 a 0,90 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ LL  indica la Lunghezza dell’ago (da 10 a 99 mm, HK=Hook) 
▪ YYY  se presente indica la Lunghezza del cavo (da 5 a 90 cm) 
▪ R  se presente indica Risterilizzabile/Riusabile 

REF. marca BIONEN 

026W-DDLL-(YYY) 
Elettrodi ad ago subdermale con microconnettore, sterili (monouso)  
Subdermal needle electrodes with microconnector, sterile (disposable)  

026W-DDLL-(YYY)-R 
Elettrodi ad ago subdermale con microconnettore, non sterili (riusabili)  
Subdermal needle electrodes with microconnector, no sterile (reusable)  

Dove: 
▪ W  indica il Tipo di cavo (0=no cavo, S=singolo) 
▪ DD  indica il Diametro dell’ago (da 0,20 a 0,90 mm, es 30=0,30 mm) 
▪ LL  indica la Lunghezza dell’ago (da 10 a 99 mm, HK=Hook) 
▪ YYY  se presente indica la Lunghezza del cavo (da 5 a 90 cm) 
▪ R  se presente indica Risterilizzabile/Riusabile 
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ELETTRODI PER RADIOFREQUENZA  

REF. marca BIONEN 

0124.XYZ 
ELETTRODO PER RF per dermatologia rigenerativa  
Testina xx aghi – sterile - monouso  

Dove: 
▪ X  indica il Tipo di ago (x=0 non isolati o X=1 isolati) 
▪ Y   indica la Lunghezza dell’ago (da 1 a 9 mm) 
▪ Z   Numero degli aghi presenti sull’elettrodo/testina e può assumere valori da 0 a 3 (Z=0 1 ago, Z=1 24 aghi, 

  Z=2 64 aghi, Z=3 81 aghi) 
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