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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA PER LA FAMIGLIA DI DISPOSITIVI MEDICI
“DISPOSITIVI DI FISSAGGIO”

le cui denominazioni commerciali sono specificate in allegato, ai Requisiti Generali di Sicurezza e
Prestazione di cui all’Allegato | del Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici e successive
modifiche e rettifiche.

La scrivente PLASTOD S.p.A., con sede in Via Masetti, 7 — 40012 Lippo di Calderara di Reno (BO) - Italia,
fabbricante dei dispositivi denominati “DISPOSITIVI DI FISSAGGIO” le cui denominazioni commerciali sono
riportati in allegato,

dichiara sotto la propria responsabilita che i dispositivi di cui all'oggetto soddisfano tutti i Requisiti Generali
di Sicurezza e Prestazione richiesti dall’Allegato | del Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche e
rettifiche.

A tale scopo garantisce e dichiara sotto la propria responsabilita quanto segue:

1. Che i dispositivi in oggetto soddisfano le disposizioni applicabili del Regolamento (UE) 2017/745 e
successive modifiche e rettifiche, come prescritto dalla procedura dell’articolo 52 “Procedure di
valutazione della conformita”, punto 7 del suddetto Regolamento.

2. Che i dispositivi in oggetto sono da considerarsi come appartenenti alla Classe | secondo la Regola 1
dell’Allegato Vill del Regolamento (UE) 2017/745.

Che i dispositivi in oggetto sono commercializzati in confezione NON STERILE.

4. Che i dispositivi vengono prodotti in varie versioni e I'elenco delle denominazioni commerciali
corrispondenti & riportato in allegato.

5. Che il procedimento di progettazione e fabbricazione & condotto in ottemperanza alle prescrizioni del
Sistema di gestione della Qualita aziendale, conformemente a quanto prescritto dall’Allegato IX del
Regolamento (UE) 2017/745.

6. Che Plastod S.p.A. si impegna a conservare e tenere a disposizione dell’Autorita Competente la
Documentazione Tecnica di prodotto, specificata dagli Allegati Il e |l del Regolamento (UE) 2017/745,
per un periodo di 10 anni dall’'ultima data di immissione in commercio dell’ultimo lotto di prodotto.

7. Che i dispositivi rispettano i requisiti di stato dell’arte richiamato nelle norme citate nell’edizione
corrente della Documentazione Tecnica.

8. Che il Sistema di Gestione della Qualita aziendale & conforme alle norme UNI EN ISO 9001:2015
{rif. Certificato n. 19344-A, emissione corrente del 30/07/2021) e UNI CEl EN 1SO 13485:2016 (rif.
Certificato n. 19344-M, emissione corrente del 30/07/2021).

9. Che Plastod S.p.A. ha gia provveduto a notificare all’Autorita Competente Italiana la messa in commercio
dei dispositivi succitati. Dichiara inoltre di avere istituito e di mantenere un’idonea procedura per
garantire la sorveglianza post-commercializzazione richiesta dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai
dispositivi medici.
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Il contenuto della presente dichiarazione di conformita, rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del
fabbricante PLASTOD S.p.A., viene confermato ad ogni rilascio di codice e ad ogni rilascio di lotto di dispositivi
indicati, prodotti a partire dal 30/07/2021.

Questa dichiarazione ha validita massima di cinque anni dalla data di emissione.

Allegati:

— Elenco delle denominazioni commerciali cui fa riferimento la presente Dichiarazione.

In fede

Peril Legale Rappresentante PLASTOD S.p.A.

V4
,',;,” PR/

Umberto Dotta (Vice-Presidente CDA)

v

Luogo, data di rilascio e Ed/Rev. della dichiarazione:

Lippo di Calderara di Reno, 30/07/2021 - Ed./Rev. 01/1
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PAIDD

Advanced Wound Care

Tipo di documento:

LISTA PRODOTTI/
PRODUCTS LIST

Data prima edizione: 03/05/21

Numero: Annex | TD 01-2

Ed / Rev: 01/1 del 30/07/21

Prodotto: Dispositivi di fissaggio (TD 01-2) — Fixation devices

Famiglia prodotti: Dispositivi medici - medicazioni

Fabbricante:
Manufacturer

Distributore:

PLASTOD S.p.A., Via W. Masetti, 7 - 40012 Lippo di Calderara di Reno (BO) — Italia

PLASTOD S.p.A., Via W. Masetti, 7 - 40012 Lippo di Calderara di Reno (BO) — Italia

Distributor
Confezione
Codice Plastod Marchio Descrizione Dimensione Scheda (pz/ast)
REF - . tecnica BASIC UDI-DI
Plastod code Brand Description Size DS Box
(pcs/box)
70525HP-2 00331 Hyporplast Rplls in tnt estensibile mt 5x2,5 cm 19-012 1 8015143M04010201H4
bianco
70505THP-2 00333 Hyporplast Rplls in tnt estensibile mt 5x5 cm 19-012 1 8015143M04010201H4
bianco
71005THP-2 00330 Hyporplast RF)”S in tnt estensibile mt 10x5 cm 19-012 1 8015143M04010201H4
bianco
71010THP-2 00332 Hyporplast Rplls in tnt estensibile mt 10x10 cm 19-012 1 8015143M04010201H4
bianco
71015THP-2 00334 Hyporplast R.oIIs in tnt estensibile mt 10x15 cm 19-012 1 8015143M04010201H4
bianco
71020THP-2 00336 Hyporplast RF)”S in tnt estensibile mt 10x20 cm 19-012 1 8015143M04010201H4
bianco
Hypor Cerotti su tubetto in mt 5x1,25cm | 06-015-6 18 8015143M05010100HE
RTRO5FHP-2 00110 | Textile Pink | tela rosa adesivo
bianco
Hypor Cerotti su tubetto in mt 5x2,5 cm 06-015-6 12 8015143M05010100HE
RTRO6FHP-2 00112 | Textile Pink | tela rosa adesivo
bianco
Hypor Cerotti su tubetto in mt 5x5 cm 06-015-6 6 8015143M05010100HE
RTRO7FHP-2 00114 | Textile Pink | tela rosa adesivo
bianco
RNBOSEHP-2 Hypor Por Cerotti su tubetto in mt 5x1,25cm | 12-005-6 18 8015143M05010100HE
00130 Tnt sottile bianco
RNBOGEHP-2 Hypor Por Cerotti s.u tu.betto in mt 5x2,5 cm 12-005-6 12 8015143M05010100HE
00132 Tnt sottile bianco
RNBO7EHP-2 Hypor Por Cerotti $?u tu.betto in mt 5x5 cm 12-005-6 6 8015143M05010100HE
00134 Tnt sottile bianco
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RSBO5FHP-2 00140 | Hypor Silk seta artificiale adesivo | mt 5x1,25cm | 07-005-6 18
trasp.
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RSBO6FHP-2 00142 | Hypor Silk seta artificiale adesivo mt 5x2,5cm | 07-005-6 12
trasp.
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RSBO7FHP-2 00144 | Hypor Silk seta artificiale adesivo mt 5x5 cm 07-005-6 6
trasp.
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RPTO5FHP-2 00152 | Hypor Clear | PE trasparente mt 5x1,25cm | 42-343-6 18
microperforato
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RPTO6FHP-2 00154 | Hypor Clear | PE trasparente mt 5x2,5 cm 42-343-6 12
microperforato
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RPTO7FHP-2 00156 | Hypor Clear | PE trasparente mt 5x5 cm 42-343-6 6
microperforato
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REF -~ ; tecnica P BASIC UDI-DI
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Hypor Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RTBO50HP-2 00161 | Textile . mt 5x1,25 cm | 06-005-6 24
. tela bianco
White
Hypor Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RTBO60OHP-2 00163 | Textile . mt 5x2,5 cm 06-005-6 12
. tela bianco
White
Hypor Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RTBO70HP-2 00165 | Textile . mt 5x5 cm 06-005-6 6
. tela bianco
White
RNBOSEHP-2 00180 Hypor Por Cerotti sfu tu.betto in mt 9,14x1,25 12-005-6 24 8015143M05010100HE
Tnt sottile bianco cm
RNBOGEHP-2 00181 Hypor Por Cerotti s?u tu.betto in mt 9,14x2,5 12-005-6 12 8015143M05010100HE
Tnt sottile bianco cm
RNBO7FHP-2 00183 Hypor Por Cerotti §u tu.betto in mt9,14x5 cm | 12-005-6 6 8015143M05010100HE
Tnt sottile bianco
Cerotti su tubetto in mt 9 14x1 25 8015143M05010100HE
RSB100HP-2 00190 | Hypor Silk seta artificiale adesivo ’cm ! 07-005-6 24
trasparente
Cerotti su tubetto in mt 9.14x2 5 8015143M05010100HE
RSB110HP-2 00191 | Hypor Silk seta artificiale adesivo ’cm ! 07-005-6 12
trasparente
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RSB120HP-2 00193 | Hypor Silk seta artificiale adesivo | mt 9,14x5cm | 07-005-6 6
trasparente
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
mt 9,14x1,25
RPT100HP-2 00200 | Hypor Clear | PE trasparente om 42-343-6 24
microperforato
Cerotti su tubetto in mt 9.14x2 5 8015143M05010100HE
RPT110HP-2 00201 | Hypor Clear | PE trasparente ’cm ! 42-343-6 12
microperforato
Cerotti su tubetto in 8015143M05010100HE
RPT120HP-2 00203 | Hypor Clear | PE trasparente mt 9,14x5 cm | 42-343-6 6
microperforato
7TB1425HP-2 00690 | Hypor Sport Nast.ro p_er _ _ mt 14 x 2,5 06-005-5 48 8015143M05010100HE
applicazioni sportive cm
ZTB1438HP-2 | 00692 | Hypor Sport | hoowOPer mt14x38 1 o6.005-5 30 8015143M05010100HE
applicazioni sportive cm
ZTB1450HP-2 | 00694 | Hypor Sport | \oowoPer mt14x5cm | 06-005-5 24 8015143M05010100HE
applicazioni sportive
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