



DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE PER DISPOSITIVI MEDICI

 


DECLARATION OF UE CONFORMITY FOR MEDICAL DEVICE


LASCOD S.p.A., via L. Longo n° 18, 50019 Sesto Fiorentino, Firenze (Italia)                 
+39 055 4215768 / info@lascod.it


sotto la propria esclusiva responsabilità 

  

under its sole responsibility

 


DICHIARA  / DECLARES

 

che il prodotto oggetto della presente dichiarazione è conforme al REGOLAMENTO (UE) 
2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

 del 5 aprile 2017

 relativo ai dispositivi medici:

 

that the product object of this declaration is in conformity with the REGULATION (EU) 
2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

of 5 April 2017

on medical devices:

  


Nome del prodotto:

 

Product name:


FILLFIX

Codice articolo:

 

Item code:


FFX015

Descrizione:

 


Description:


Cemento a base di ossido di zinco senza 
eugenolo

Zinc oxide /non eugenol cement

                  

￼

mailto:info@lascod.it


La documentazione tecnica relativa al dispositivo medico oggetto della presente dichiarazione è 
conservata presso la propria sede in via L. Longo n° 18, 50019 Sesto Fiorentino - Firenze – Italia).

 

The technical documentation regarding the medical device object of this declaration is kept at its headquarters in via L. 
Longo n ° 18, 50019 Sesto Fiorentino – Florence – Italy).


Sesto Fiorentino, 	11/05/2021

	 

LASCOD S.p.A.

Gualtiero Cozzi

(General Manager)


￼

Destinazione d’uso:

 

Inteded use:


Fissaggio odontoiatrico provvisorio
 

Temporary dental luting

Classe di rischio del dispositivo, 
conformemente alle regole di cui 
al MDR 2017/745 - Allegato VIII:

 

Risk class of the device in 
accordance with the rules set out 
in MDR 2017/745 - Annex VIII:


Classe I


 

Class I

Norme tecniche applicate:

 

Technical standards applied:

- UNI EN ISO 3107:2011

 

- UNI CEI EN ISO 14971:2012 

 

- UNI EN ISO 10993-1:2010

 

- UNI EN ISO 10993-5:2009

 

- UNI EN ISO 10993-10:2013

 

- UNI EN ISO 29621:2017

 

- UNI CEI EN 1041:2013

 

- UNI CEI EN ISO 15223-1:2017

 

- UNI CEI EN ISO 13485:2016


￼


