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Certyfikowany System Jakosci
1SO 13485:2016

cert. nr D101600037

ISO 9001:2015

cert. nr D1016000038

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Niniejszym dokumentem Mascia Brunelli Spa, z adresem prawnym Viale Monza 272 — 20128 MILANO, oswiadcza na
wtasng odpowiedzialnosé, ze nastepujace wyroby medyczne wykonane z gabki zelatynowej:

Ref 05621031

Ref 05770202

Ref 05770203

Cutanplast DENTAL Ogna
Cutanplast FILM

Cutanplast FILM x50

10x10x10 mm

70%x200x0,5 mm

70%x200x0,5 mm

- Ref 0517050 Cutanplast STANDARD x 300 50x70x10mm opakowanie 300

szt.;

Ref 05170502 Cutanplast STANDARD 50x70x10mm opakowanie 20
szt.;

Ref 05180502 Cutanplast 80x50 80x50x10mm opakowanie 20
szt.

Ref 05200001 Cutanplast POWDER lgr opakowanie po 6
szt.;

Ref 05200005 Cutanplast POWDER 5g 5gr opakowanie 1
szt.;

Ref 05230302 Cutanplast DIAL 30x30x10mm opakowanie 20
szt.;

Ref 05380502 Cutanplast SPECIAL 50x70x1mm opakowanie 20
szt.;

Ref 05480301 Cutanplast ANAL x 5 80x30 mm opakowanie po 5
szt.;

Ref 05480302 Cutanplast ANAL 80x30 mm opakowanie 20
szt.;

Ref 05520602 Cutanplast 20x60 20x60x7 mm opakowanie 20
szt.;

Ref 05580202 Cutanplast 80x20 80x20x10mm opakowanie 20
szt.

Ref 05610101 Cutanplast DENTAL 10x10x10mm opakowanie 24

szt.;

opakowanie 24
szt.;

opakowanie 20
szt.;

opakowanie po 50
szt.

Ref 05850302 Cutanplast SMALL 50x30x10mm opakowanie 20szt;
Ref 058801251  Cutanplast LARGE 80x125x10mm opakowanie 10
Ref 07150501 Cutanplast FAST 50x50 50x50x4 mm er;;kowanie 10
Ref 07170701 Cutanplast FAST 70x70 70x70x4 mm (S)Z;ékowanie 10
szt.

Ref 07200001 Cutanplast FAST Powder 1gr lgr opakowanie po 6
Ref 07200005 Cutanplast FAST Powder 5 gr 5gr er;:kowanie 1 szt
Ref 07610101 Cutanplast FAST Dental 10x10x4 mm opakowanie po 24
Ref 07880125 Cutanplast FAST 80x125 80x125x4mm (S)Z;ékowanie 10

spetniajg wszystkie majgce zastosowanie wymagania dyrektywy 93/42/EEC.

szt.



S one sklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy 1l zgodnie z zasadami 17 i 8 dyrektywy 93/42/EEC, Aneks IX.
Ocene zgodnosci przeprowadzono stosownie z Aneksem II.

Jednostka notyfikowana: mdc MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GmbH — Kriegerstrasse 6 — 70191 Stuttgart — Niemcy —
Ref. nr 0483.
Termin waznosci: 6 listopada 2023
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