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SRN:

Podstawowy kod UDI-DI:

Nazwa wyrobu:
Kody i opis wyrobu:
Klasa zagrozen:

Przeznaczenie

Wspolna specyfikacja

Jednostka notyfikowana:

Sciezka oceny zgodnosci:

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

TecresS.p.A.

Via Andrea Doria, 6
Sommacampagna (VR)
37066

Wilochy

IT-MF-000027512

80314970142NK

Vancogenx

patrz Zatacznik 1

III

Cement kostny Vancogenx- jest wskazany do:

a) czasowego mocowania spacer’ow w dwuetapowym zabiegu

b) mocowania na stale implantow protez stawow (biodrowych,
kolanowych) do kosci biorcy poddawanemu dwuetapowemu
zabiegowi z powodu procesu septycznego

Niedostepna

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Zakacznik IX:

Rozdziat I System zarzadzania jako$cia, III oraz Zatacznik IX
Rozdziat II Dokumentacja techniczna (pkt. 41 5, pkt. 5.1, 5.2 1
5.3.2)

Rozdziat III Przepisy administracyjne
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Zarzadzanie jakoscia w UE
Certyfikat dla systemu
Certyfikat nr: MDR 738034 R000
Data wystawienia 2021-05-10
Data uptywu waznosci 2026-05-09

Europejska dokumentacja techniczna
Certyfikat oceny

Certyfikat nr: MDR 738100 R000
Data wystawienia 2023-01-17
Data uptywu waznosci 2028-01-16

Niniejsza deklaracja zgodno$ci wystawiona zostaje na wytaczng odpowiedzialnos¢
producenta. Niniejszym o$wiadczamy, ze wymienione wyroby medyczne spetniajg
wymagania Rozporzadzenia (UE) MDR 2017/745 dotyczacego wyrobow medycznych. Cata
dokumentacja uzupeiniajgca przechowywana jest w zaktadzie producenta.

Miejsce 1 data wystawienia (rrrr-mm-dd): Podpis:

Sommacampagna, 2023-01-20 [podpis nieczytelny]

Giuseppe Gazzara

Dyrektor Techniczny



TECRES
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Zalacznik nr 1
Kod Nazwa handlowa
12A2520 VANCOGENX
12A2530 VANCOGENX HV
12A2522 GV CEMENT
12A2531 GV CEMENT HV
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