
W
PRODUCTION S.p.A.

Via delle Poste 16 - 14010 Dusino San Michele AT(Italy) Tel. 0141979911 - Fax 0141979900

Dichiarazione di conformità DF-POI
Rev. 04Declaration ofconformitx

La scrivente ditta FRA PRODUCHON S.p.A, con sede in Durino San Michele (A'l), Via delle Poste
medico:

1 6, fabbricante del dispositivo

Codici catalogo: 0007xxxx
(codice UDl-DI di base: 803397155FT002GR0043M
Denominazione commerciale SURGIFIX(X)TONER
Destinazione d'uso

RETE TUBOLARE ELASTICA SURGIFIX in cotone

LURGIFIX MUl;EFIX
Der trattenere comoresse di gama o medicazioni specifiche

sotto la propria responsabilità che:
e Il dispositivo è conforme al Regolamento UE 201 7/745.
Altre infomìazioni:

il dispositivo è da considerarsi come appar'tenente alla classe l;
il dispositivo NON E' UNO STRUA'LENTO DI MISURA;
il dispositivo NON E' DESTINATO AD INDAGINI CLINICHE;
il dispositivo VIENE COMMERC[ALIZZA1'0 IN' C10NFEZ]ONE NON STERILE

Dichiara

Si dichiara inoltre che la ditta Fra Production S.p.A terrà a disposizione dell'autorità Sanitaria la documentazione di cui all'allegato Il e lll
per 10 anni a partire dalla ultima data di produzione del dispositivo in oggetto.
La presente dichiarazione è redatta in accordo con l'Allegato IV del Regolamento 2017/745.

Tbe l ndersiXned Company FR 4 PREDU(l:TK)N S.P-a., n,itb head (l#ìce in Dusìno San Michele(AT) Itali
medica! device:

ù'ia delle Poste, 16, 7nantlJacltlìer o$Lbe

TUBOLAR EI.ASTIC NEITING SURGIFIX COTTON
Cataiag, coùsì OOQ7xxxx
Basic UDì-DÌ code: 803397155FT002Gìù0043M

TradiìzX na/27e SURGTFTX COTTON; S URGlljlX AZUL:llFIX
ltztetìded lise: fo bold pall?e !abiets or ecì$zc dwsiin s

Declares

tttìder their owtt ìespotìsìbìlìD that:

b tbe device complìes with tbe B.egulatìon EU 20171745
3tber ìtìfaì}71atìon:

the deùce ìtì o dect ìs to be cousìdend as belon$ng, to class l;

lbe device !n o»ecf IS NOT.4 MlìÀSURING DE\ 'lCE;
lbe device ipz oyect TS NOT DESTINED TO CLINIC 'Il IN l,'rESTIa 4TIONS;
fbe demme !pz oyect IS SOU) IN NON-STERILE P:4(:KAGING;

Ve dec[an,jttìa]b, thatFB.A Production SPA wìL]ke4 auaì]abkfor tbe Satìì]aU-AìltborìDtbe dogm»ientatìon speci$1ed ìttAtìtìexes T\ atta TT] o$the B=git]atìott
flU 20 1 71745 jor a period olIO Jeans jrorti tbe last ltiatìulactiirìng date oltre device in n beck.
Tbe pwsent declaration ìs ìssued ìti accordattce to tl)e B.egztlatìon flU 201 71745.

Cognome e Nome / .f /v/ me a//d
Funzione / Fz///dza//:
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Dusino San Michele, 03/05/21 Fimaa / Signature:
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