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1. Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный Cutanplast Fast: губка Cutanplast Fast 50 х 50.
Первичная и вторичная упаковка (коробка и двойной блистер).



2. Мзтсриал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный Cutanplast Fast, губка Cutanplast Fast 70 х 70.
Первичная и вторичная упаковка (коробка и двойной блистер).



3. Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный Cutanplast Fast: губка Cutanplast Fast 80 х 125
Первичная и вторичная упаковка (коробка и двойной блистд



4̂  Материал гемостатический абсорбирующий жел^новьш  стерильный Cutapplas, Fast: губка Cutanplas, Fas, Dental,
Первичная и вторичная упаковка (коробка и одинарный блистер''



5. Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный Cutanplast Fast: порошок Cutanplast Fast Powder Т?;
Р1ервичная и вторичная упаковка (пластиковый флакон и многослойный конверт: полиэстер / алюминий / полиэтилен).



6. Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный Cutanplast Fast: порошок Cutanplast Fast Powder 5г.
Первичная и вторичная упаковка (пластиковый флакон и многослойный конверт: полиэстер / алюминий / полиэтилен).



6. Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный Cutanplast Fast. Внешний вид медицинского изделия.

губка Culanplast FasI 
5 0 x 5 0

губка Culanplast Fast 
7 0 x 7 0

губка Culanplast Fast 
80 X 125
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1. МАРКИРОВКА И УПАКОВКА
Упаковка и соответствующая маркировка медицинского изделия «Материал гемостатический 
абсорбирующий желатиновый стерильный «Cutanplast Fast» (далее - Материал, Материал Cutanplast 
Fast или Cutanplast Fast) соответствуют основным требованиям, определенным в приложении I к 
директиве 93/42 ЕЭС и стандарту EN ISO 15223-1:2016 (также см. документ «Соответствие 
основным требованиям и гармонизированным положениям»).
Материал Cutanplast Fast поставляется следующих размеров и исполнений:
- губка Cutanplast Fast 50 х 50;
- губка Cutanplast Fast 70 х 70;
- губка Cutanplast Fast 80 х 125;
- губка Cutanplast Fast Dental;
- порошок Cutanplast Fast Powder Ir;
- порошок Cutanplast Fast Powder 5r.
Символы, дополнительно требуемые регламентом 2017/745 (MDR - Европейский регламент о 
медицинских изделиях), выбраны из руководства по медтехнике «Использование символов для 
указания соответствия MDR - версия 2.0», опубликованного в декабре 2019 года, и стандарта ISO 
7000:2019.
1.1. Первичная упаковка в блистер из ПЭТ-Г (PET-G), запечатанный лакированной 
упаковочной бумагой для медицинских изделий
Следующие виды Cutanplast Fast упакованы в первичный блистер из ПЭТ-Г (PET-G), запечатанный 
лакированной упаковочной бумагой для медицинских изделий, приспособленный для стерилизации 
гамма-лучами. Необходимо, чтобы на блистерах была указана, по крайней мере, следующая 
информация:

Губка Cutanplast Fast 50x50 код 07150501
Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
электронной почты)

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -  20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272-20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091, mktii@masciabrundii.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) хххх
Дата изготовления Год/месяц
Использовать до (дата истечения срока 
годности)

Год/месяц

Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 50x50
Общее наименование изделия Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 

Cutanplast Fast
Номер по каталогу (REF) 07150501
HRI UDI-DI (01)08033737986707
HRI UDI-PI (11 )ггмм00 (17)ггмм00 (10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (94x120 мм) Символы

Номер по каталогу Медицинское
изделиеREF M D

( § )
Не использовать при
повреждении
упаковки

Радиационная
стерилизация1СТЕПСЕ R 1

d )
Запрет на повторное 
применение с ш

Обратитесь к 
инструкции по 
применению



Mascia BrunelH Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunclli.it
info(a^masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция № 3

Страница 4

• Cutanplast Fast
^  Itoripmn

—r m i lo t  M gfnwiMfcw Cutityiist Fa<

r > to  CiA3(ipia« Fase 50 s  SO

_^ 0ri5B5Ct \ J  C €  04U

LOT »«xR I M M -m m  __ aaaa-mm

J U a s a a B M « « S » a .V ^  M o ca  272,2C 12IM itaK -R ^  
T« *3002252061 - It

101]0«U 37579W 707
(11)091200
117)991200
|Ю)00(ХМ

Не стерилизовать 
повторно [lotJ

Код партии

Не допускать 
воздействия 
солнечного света (rdl

Дата изготовления

А
Осторожно! ы Использовать до

W
Содержит 
биологический 
материал животного 
происхождения

10*С-̂
Предел температуры

i J "
Диапазон влажности

Беречь от влаг'и

M il

Изготовитель

Губка Cutanplast Fast 70x70 код 07170701

Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
электронной почты)

Маркировка СЕ

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -  20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца. 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091, mktea masciabrunelli.it
CE 0483

Код партии (LOT) x x x x
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 70x70
Общее наименование изделия Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 

Cutanplast Fast____________________________________________________
Номер по каталог^’ 07170701
HRI UDI-DI (01)08033737986714
HRI UDI-PI (11)ггмм00 (17)ггмм00 ( 10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (94x120 мм) Символы

Cutanplast Fast
М атерии гемостатичвшм абсорбирующий 
желатиновый стерильный CutanpMst Fast:

губке CutanpMit Fast 70 х 70

REF I 07170701 М Ь ]  г а  а  0483

LOT xxxxR  jTwJ I a a a a -m m  a a a a -m m

■ Mascia Bnmeii Spa Wale Monza 272.20128 Ш » о  - Hal/ 
■ ■  Tel *39 02 252091 • mktaemasciabfuoeil» it

(01)08033737986714
(11)991200
(17)991200
(10)OOOOR

REF

A

Номер no каталогу'

He использовать при 
повреждении 
упаковки__________
Запрет на повторное 
применение

Не стерилизовать 
повторно

Не допускать 
воздействия 
солнечного света
Осторожно!

Содержит 
биологический 
материал животного 
происхождения

MD

STERILE R

LOT

Z

Медицинское
изделие

Радиационная
стерилизация

Обратитесь к 
инструкции по 
применению
Код партии

Дата изготовления

Использовать до

Предел температуры

Диапазон влажности
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Беречь от влаги

i j

Изготовитель

♦

I

f
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Губка Cutanplast Fast 80x125 код 07880125

Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
электронной почты)

Маркировка СЕ
Код партии (LOT)
Дата производства
Срок годности
Наименование исполнения изделия
Общее наименование изделия

Номер по каталогу
HRI UDI-DI
HRI UDI-PI
Метод стерилизации

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg@masciabrunclli.it
СЕ 0483
х х х х
Год/месяц
Год/месяц
губка Cutanplast Fast 80x125
Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 
Cutanplast F a s t _____________________________________
07880125
(01)08033737986752
(11 )ггмм00 (17)ггмм00 ( 10)0000
Радиационная стерилизация

Блистерная этикетка (120x140 мм)

Cutanplast Fast
Материал теиостатичвС1аА абсорбируюирМ 
желатиновый стерильный C ut» ip lM t Fat.

губка Cutanplaat Fast 60 х 125 

r e f ]  07800125 P H  C  €

LOT xxxxR j a ^ a a -m m  ^  a a a a -m m

■ Mascia BruneBi ̂  V iate Monza 272.20128 Milano • Maty 
Tel +39 02 252091 - m ktqem sgqabruneBi it

(01)08033737986752 
(11)991200 
(17)991200 

J  (10)0000R

Символы
Номер по каталогу Медицинское

изделиеREF M D

( § )
Не использовать при
повреждении
упаковки

Радиационная
стерилизация1STERILE R 1

Запрет на повторное 
применение D H

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Не стерилизовать 
повторно [LOT]

Код партии

l i t
Не допускать 
воздействия 
солнечного света

Дата изготовления

А Осторожно! Использовать до

С вю ^

W

Содержит 
биологический 
материал животного 
происхождения

10-c4
Предел температуры

Диапазон влажности

Беречь от влаги

i J
Изготовитель
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Губка Cutanplast Fast Dental код 07610101

k

Сведения о
(наименование, адрес, 
электронной почты)

производителе 
телефон, адрес

Маркировка СЕ
Код партии (LOT)
Дата производства
Срок годности
Наименование исполнения изделия
Общее наименование изделия

Размеры
Номер по каталогу
HRI UDI-DI
HRI UDI-PI
Метод стерилизации

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -  20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg'tfmasciahrundli.it
СЕ 0483
x x x x
Год/месяц
Год/месяц
губка Cutanplast Fast Dental
Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 
Cutanplast Fast___________________________________________________
10 X 10 X 4 мм
07610101
(01)08033737986745
(П)ггммОО (17)ггмм00 ( 10)0000

Блистерная этикетка (80х35мч)

Магериэл ге^тати>«е»ий a6cop(kg|noyg^:мла?1«»<вы<1
FASTOtnUJстерильный CutanpUst Fast губи 

i | F  07610101 iM D | L i i j  С  €  0483

LOT] xxxxR |V .4 | aaaa-mm aaaa-mm

^  U « (u  BnjM * S u  Veto M enu 272 20128 Muno • Katy 
■  Tel »39 02 252091 -riA ^frnaecito in inek It

(01)С80Э37Э79вб745
(1Ц9912ОО(17)99120О(1СЧО0О0Й

Символы
Номер по каталогу Медицинское

изделиеREF MD

( § )
Не использовать 
при повреждении 
упаковки

Радиационная
стерилизация1>TERILE R

Запрет на 
повторное 
применение т Обратитесь к 

инструкции по 
применению

ипЛши
Не стерилизовать 
повторно [l o t J

Код партии

f t

Не допускать 
воздействия 
солнечного света

Дата изготовления

д
Осторожно! J Использовать до

(̂ вТоГ)

W

Содержит 
биологический 
материал животного 
происхождения

| з̂в*с
10*C-̂

Предел температуры

Диапазон влажности

Беречь от влаги

i J

Изготовитель

1 ^
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1.2. Первичная упаковка в пластиковый флакон
Следующие виды изделий Cutanplast Fast упаковываются в пластиковый флакон из полипропилена 
с крышкой из полиэтилена (поставщик Lamaplast S.r.l., Италия), приспособленный для 
стерилизации гамма-лучами. Необходимо, чтобы на пластиковом флаконе была указана, по крайней 
мере, следующая информация;

k

Порошок Cutanplast Fast 1г код 07200001
Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
электронной почты)

Маркировка СЕ
Код партии
Дата производства
Срок годности
Наименование исполнения изделия
Общее наименование изделия

Номер по каталогу
HRI UDI-DI
HR1 UDI-PI
Метод стерилизации

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -  20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg@masciabrunelli.it
СЕ 0483
x x x x
Год/месяц
Год/месяц
порошок Cutanplast Fast Powder 1 г
Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 
Cutanplast Fast___________________________________________________
07200001
(01)08033737986721
(11)ггмм00 (17)ггмм00 (10)0000

Блистерная этикетка (65x55 мм)

LOT

Материал гемостатический абсорбирующий 
желатиновый стерильный Cutanplast Fast

порошок Cutanplast FAST Powder 1г

XXXXR 1 aaaa-mm c e  0483

0 7 2 0 0 0 0 1  a a a a -m m

- Г  .0
■ Mascta B rune i Spa Vtale Monza 272 20128 Milano - Nal/ 

T e l'^39 02 252091 •mUoQmasciabRaieilt it

(01)08033737966721 
^ 5  |11)991200(17}991200(10)OOOOR

Символы
Номер по каталогу Медицинское

изделиеREF MD
Не использовать 
при повреждении 
упаковки

Радиационная
стерилизация1>TERILE R

(D
Запрет на
повторное
применение

1
Обратитесь к 
инструкции по 
применению

0 Не стерилизовать 
повторно Кот| Код партии

Ф :

Не допускать 
воздействия 
солнечного света

|А/ЧлГ|
Дата изготовления

А
Осторожно! Использовать до

Г вю ^

W

Содержит 
биологический 
материал животного 
происхождения

10*С*>1
Предел температуры

g j "
Диапазон влажности

J

Беречь от влаги

ш1
Изготовитель
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(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunelli.it
info@masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция № 3

Страница 9

Порошок Cutanplast Fast Powder 5r код 07200005
Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
электронной почты)

Маркировка СЕ

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272-20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg@masciabrunelli.it
СЕ 0483

Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности г  од/месяц
Наименование исполнения изделия порошок Cutanplast Fast Powder Sr
Общее наименование изделия Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 

Cutanplast Fast_____________________________________ __ ____________
Номер по каталогу 07200005
HR1 UD1-DI (01)08033737986738
HR1 UD1-PI (11 )ггмм00 (17)ггмм00 (10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (65x55 мм) Символы

• Материал гемостатический абсорбирующий 
1»^ желатиновый стерильный Cutanplast Fast

порошок Cutanplast FAST Powder 5г 

[ l o t ] XXXxR aaaa-nim  C €  04B3

[r e f ]  0 7 2 0 0 0 0 5  aaaa-mm J W D l Ш

X 'Ж
■ hlascia Bruneb эра Viale Monza 272 20128 MKano -Italy 

^  TelOO02252061-mUgQmasciabriftekit

(Э1)0в0Э37Э79вб7Э8 
S  |ll)991200(17|991200(10)0000fl A

BIO

Номер no каталогу

He использовать 
при повреждении 
упаковки__________
Запрет на С2а Обратитесь к
повторное 1 инструкции по
применение применению
Не стерилизовать 
повторно

Не допускать 
воздействия 
солнечного света
Осторожно!

Содержит 
биологический 
материал животного 
происхождения
Беречь от влаги

MD

STERILE R

|А/ЧлГ|

.  J

Z

Медицинское
изделие

Радиационная
стерилизация

Код партии

Дата изготовления

Использовать до

Предел температуры

Диапазон влажности

Изготовитель



Mascia BruneUi Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunelli.it
info@masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция № 3

Страница 10

1.3. Вторичная упаковка в блистер из ПЭТ-Г (PET-G), запечатанный лакированной 
упаковочной бумагой для медицинских изделий
Следующие виды изделий Cutanplast Fast упаковываются во вторичный блистер из ПЭТ-Г (PET-G), 
запечатанный лакированной упаковочной бумагой для медицинских изделий и, приспособленный 
для стерилизации гамма-лучами. Необходимо, чтобы на блистерах была указана, по крайней мере, 
следующая информация;
Губка Cutanplast Fast 50x50 код 07150501 ____

Сведения о производителе (наименование, 
адрес, телефон, адрес электронной почты)

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 — 20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg@masciabrunelli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 50x50
Общее наименование изделия Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 

Cutanplast Fast________________________________________________
Номер по каталогу 07150501
HRI UDI-DI (01)08033737986707
HRI UDI-PI (11 )ггмм00 (17)ггмм00 ( 10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (120x140 мм) Символы

Cutanplast Fast
Материал гемостатичеспм абсорбирующий 
желатиновый стерильный Cutanplaet Fast;

губ«а Cutanplast Fast SO х 50

ПЕР| 07150501 MD| Щ] С€ 0483

LOT IxxxxR aaaa-mm aaaa-mm

Mascia Brunedi Spa Viale Monza 272 20128 М ало - Kaly 
Td »39 02 252091 - mktptgmasciabfixieHi it

(01)08033737986707 
(11)991200(17)991200(10)00008

(01)O8O337379867O7(ll)9912OO(17)9912OO(lO)0OOOR

Номер по 
каталогу

Медицинское
изделиеR E F MD

( § )

Не использовать 
при повреждении 
упаковки

jSTERILE R 1
Радиационная
стерилизация

Запрет на 
повторное 
применение ш

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

llTIHMil
Не стерилизовать 
повторно i L O T l

Код партии

Не допускать 
воздействия 
солнечного света

Дата изготовления

А Осторожно!

ш
Использовать до

( B i o )

W

Содержит
биологический
материал
животного
происхождения

10*с-Т1
Предел
температуры

Ж
Диапазон
влажности

ij

Беречь от влаги

м 1

Изготовитель



Mascia Brunelli Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция N° 3

Страница 11
info(S)masciabrunelli.it

Губка Cutanplast Fast 70x70 код 07170701

Сведения о
(наименование, адрес, 
электронной почты)

производителе 
телефон, адрес

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -  20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg^masciabrunclli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 70x70
Общее наименование изделия Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 

Cutanplast Fast_____________________________________________________
Номер по каталогу 07170701
HRI UDI-DI (01)08033737986714
HRI UD1-PI (И)ггммОО (17)ггмм00 (10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (120x140 мм) Символы

REF

Cutanplast Fast
Материал гемостатичеомй абсорбирующий 
желапеюеый стерильный Cutanplaat Fast: 

губка Cutanptast Fast 70 х 70

REFJ 07170701 [ j | ]  с с  0483

ют jxxxxR  |Лл4] aaaa-m m  ^  aaaa-m m

■ Mascia ВшпеМ| Spa Viale Monza 272.20128 Milano - Italy 
* *  Tel ^39 02 252091 - fnktQ^Hnasciabfunetii it

Ш  (01)08033737986714
(11)991200(17)991200(10)00008 A

(01)08033737986714(11)991200(17)991200(10}OOOOR

Номер
каталогу

по

He использовать 
при повреждении 
упаковки________
Запрет на 
повторное 
применение
Не стерилизовать 
повторно

Не допускать 
воздействия 
солнечного света
Осторожно!

Содержит
биологический
материал
животного
происхождения
Беречь от влаги

MD

ITERILE П

[ЬЙ1

Г” J

1::

Медицинское
изделие

Радиационная
стерилизация

Обратитесь к 
инструкции по 
применению
Код партии

Дата изготовления

Использовать до

Предел
температуры
Диапазон
влажности

Изготовитель

L



Mascia Brunelli Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunelli.it
info@masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция № 3

Страница 12

Губка Cutanplast Fast 80x125 код 07880125

Сведения о производителе (наименование, 
адрес, телефон, адрес электронной почты)

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -  20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg@masciabrunelli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 80x125
Общее наименование изделия Материал гемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 

Cutanplast Fast _____________________________________________
Номер по каталогу 07880125
HRI UDI-DI (01)08033737986752
HRI UDI-PI (П)ггммОО (17)ггмм00 ( 10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (140x240мм) Символы

REF

Cutanplast Fast
Материал гемостаттесхий абсорбирующий 
желатиновый стерильный Cutanplast Fast; 

г/бка Cutanplast Fast 80 х 125

R E F J  07880125 p i ]  C €  0 4 8 3

. 0 '
^LOTjxxxxR aaaa-mm ^  aaaa-mm

■ Mascaa Bfuneih Spa Viale Monza 272.20128 М ал о  • I t^y  
* *  Tel *39 02 252091 - mktQ@masaabrunelli it

(0 1 )0 8 0 3 3737986752

(11 )991200 (1 7 )9 9 1 2 0 0 (1 0 )0 0 0 0 8 A

(01)08033737986752{11)991200(17)991200(10)O O O O R

Номер
каталогу

по

He использовать 
при
повреждении 
упаковки_______
Запрет на
повторное
применение
Не
стерилизовать
повторно
Не допускать 
воздействия 
солнечного 
света
Осторожно!

Содержит
биологический
материал
животного
происхождения
Беречь от влаги

MD

ISTEHLE Н

Г

LOT

|^У\лГ|

Z

Медицинское
изделие

Радиационная
стерилизация

Обратитесь к 
инструкции по 
применению
Код партии

Дата
изготовления

Использовать до

Предел
температуры
Диапазон
влажности

Изготовитель



Mascia Brunelli Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunelli.it
info@masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция № 3

Страница 13

1.4. Вторичная упаковка в многослойный конверт

Следующие виды изделий Cutanplast Fast упакованы в многослойный (полиэстер / алюминий / 
полиэтилен [PET12/ALL8/PE50 PEEL]) конверт (поставщик Encaplast S.p.A ., Италия), 
приспособленный для стерилизации гамма-лучами. Необходимо, чтобы на многослойном конверте 
была указана, по крайней мере, следующая информация:

Порошок Cutanplast Fast Powder 1г код 07200001
Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
электронной почты)

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272 -  20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091. mktg@masciabrunelli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия порошок Cutanplast Fast Powder 1г
Общее наименование изделия Материал гемостатический 

Cutanplast Fast____________
абсорбирующий желатиновый стерильный

Размеры 1 г
Номер по каталогу 07200001
HRI UDI-D1 (01)08033737986721
HRI UDI-PI (11 )ггмм00 (17)ггмм00 ( 10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (65x55 лш) Символы

REF

Материал гемостатический абсорбирующий 
желатиновый стерильный CutanplaBf Fast

порошок Cutanplast FAST Powder 1г

CCLOT XXXXR .^■A\ a a a a -m m 0483

[r I f ] 07200001 'ijJ  aaaa-mm |у |р |

J  Mascia Brunelii Spa. Viate Monza 272 20128 Milano - Italy 
Tel +39 02 252091 - mktg@masciabfunelli it

(01)08033737S86721
(11)991200(17|991200(10)0000R

A

Номер
каталогу

He использовать 
при
повреждении 
упаковки______
Запрет на 
повторное 
применение
Не
стерилизовать
п о в т о р н о _______

Не допускать 
воздействия 
солнечного 
света
Осторожно!

Содержит
биологический
материал
животного
происхождения
Беречь от влаги

MD

LOT

z

Медицинское
изделие

Радиационная
стерилизация

Обратитесь к 
инструкции по 
применению
К о д  партии

Дата
изготовления

Использовать до

Предел
температуры
Диапазон
влажности

Изготовитель



Mascia Brunelli Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunelli.it
info@masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция № 3

Страница 14

Порошок Cutanplast Fast Powder 5r код 07200005
Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
электронной почты)

Mascia Brunelli S.p.A.
Viale Monza 272-20128 Milano (Italy) 
(Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)) 
Tel. +39 02 252091, rnktê '̂/ masciabrunelli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия порошок Cutanplast Fast Powder 5g
Общее наименование изделия Материал гемостатический 

Cutanplast Fast____________
абсорбирующий желатиновый стерильный

Номер по каталогу 07200005
HRI UDI-DI (01)08033737986738
HRI UDI-PI (И)ггммОО (П)ггммОО (10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация
Блистерная этикетка (65x55 мм) Символы

REF

<• \ i Материал гемостатический абсорбирующий 
желатиновый стерильный Cutanplast Fast.

порошок Cutanplast FAST Powder 5г

CC
I )

LOT XXXXR J-V.41 aaaa-m m 0483

REF| 0 7 2 0 0 0 0 5  ^  aaaa-m m  M l  Ш

■ Mascia Brunelli Spa. Viale Monza 272,20128 Milano - Italy 
“  Tel +39 02 252091 - mktg@masciaixunelli rt

(01)08033737986738
(11)991200(17)991200(10)00008

A

Номер
каталогу

по

He
использовать
при
повреждении
упаковки
Запрет на 
повторное 
применение
Не
стерилизовать 
повторно____
Не допускать 
воздействия 
солнечного 
света
Осторожно!

Содержит
биологический
материал
животного
происхождения
Беречь от влаги

MD

ЗТШЬЕ R

LOT

|ЛАлГ|

Z

Медицинское
изделие

Радиационная
стерилизация

Обратитесь к 
инструкции по 
применению
Код партии

Дата
изготовления

Использовать
до

Предел
температуры
Диапазон
влажности

Изготовитель



Mascia Brunelli Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
www.masciabrunelli.it

Маркировка и упаковка (РУС) 

CUTANPLAST FAST

Дата 24/05/2021
Техническая 

документация № 07

Редакция № 3

Страница 15
info(rt)masciabrunelli.it

1.5. Упаковка в коробку

Следующие виды изделия Cutanplast Fast упаковываются в коробку из картона (поставщик SCOTTI 
Sri, Италия), маркированную в соответствии с технологическим регламентом изделия. Необходим, 
чтобы на коробке была указана, по крайней мере, следующая информация:

Губка Cutanplast Fast 50x50 код 07150501
Сведения о производителе 
(наименование, адрес, телефон, адрес 
сайта и электронной почты)__________

Mascia Brunelli S.p.A.
Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)
Tel. +39 02 252091, www.masciabrunelli.it. mktg@masciabrunclli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 50x50
Общее Наименование изделия Absorbable haemostatic gelatin 

sponge
Материал гемостатический
абсорбирующий желатиновый 
стерильный Cutanplast Fast________

Method o f application: see instructions

Краткое
использования

описание условии

Способ применения: 
инструкцию__________

смотри

Store at room temperature Хранить при 
температуре

комнатной

Sterile Стерильная
Номер по каталог>' 07150501
HRIVDI-D1 (01)0803373798
HRI UDI^PI (П)ггмлЮО (17)ггмм00 ( 10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация

ф

ктаия]

Запрет на повторное 
применение
Радиационная стерилизация Д

ГШ Обратитесь к инструкции по ш \
применению
Беречь от влаги ш1

Ш
Не использовать при 
повреждении упаковки Н 1

Не допускать воздействия 
солнечного света -

. . Г Предел температуры 1 ^

. 0 ' Диапазон влажности
W

1 1 Медицинское изделие

Символы

Не стерилизовать повторно

Осторожно!

Номер по каталогу

Изготовитель 

Дата изготовления

Использовать до 

Код партии
Содержит биологический
материал животного
происхождения



Mascia Brunelli Spa
Виале Монца, 272 
20128 Милан, Италия 
(Viale Monza, 272 
20128 Milano, Italia) 
WWW.masciabriinelli.it
info@masciabrunelli.it

.Маркировка и упаковка (РУС)

CUTANPLAST FAST

Дата
Техническая 

документация №
Редакция №

Страница 16

Губка Cutanplast Fast 70x70 код 07170701
Производитель Mascia Brunelli S.p.A.

Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)
Тел. +39 02 252091. vvww.masciabrunelli.it. mktg'tf masciabrunelli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 70x70
Общее Наименование изделия Absorbable haemostatic gelatin 

sponge
Материал гемостатический
абсорбирующий желатиновый 
стерильный Cutanplast Fast________

Method o f application: see instructions

Краткое описание 
использования

условии

Способ применения: cMomf'u
инструкцию_____________________

Store at room temperature Хранить при 
температуре____

комнатной

Sterile Стерильная
Ио.мер по каталогу' 07170701
HRIUD1-DI (01)0803373798
HRI UDI-PI (11)ггмм00 (17)ггмм00 (10)0000
Мегод стерилизации Радиационная стерилизация

К™."1

Запрет на повторное 
применение
Ра;шационная стерилизация А

Не стерилизовать повтор**.- 

Осторожно!

[Й Обратитесь к инструкции по 
применению

Номер по каталог)

Беречь от влаги м1 Изготовитель

Me использовать при 
повреждении упаковки Н Дата изготовления

Не допускать воздействия 
солнечного света

Использовать до

. . г Предел температуры Код партии

ж Диапазон влажности ’Щ} Содержит биолопислэй* 
материал ж»'--* -

[Щ Медицинское изделие происхождения

Символы
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Дата 24 052021
Маркировка и упаковка (РУС) Техническая 07документация >2

Редакция Ле 3
CUTANPLAST FAST

Страница 17

Губка Cutanplast Fast 80x125 код 07880125
Производитель Mascia Brunelli S.p.A.

Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)
Тел. +39 02 252091. wvvw.masciabrunclli.it. mktg </masciabriindli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) х х х х
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast 80x125
Общее Наименование изделия Absorbable haemostatic gelatin 

sponge
Материал гемостатический
абсорбирующий желатиновый 
стерильный Cutanplast Fast________

Method o f application: see instructions

Краткое описание 
использования

условии

Способ применения: 
инструкцию__________

смотри

Store at room temperature Хранить при 
температуре____

комнатной

Sterile Стерильная
Номер по каталогу 07880125
HRIUDI-DI (01)0803373798
HRI UDI-PI (П)ггммОО (17)ггмм00 (10)0000
Метод стерилизации Р^иационная стерилизация

т

Символы

Запрет на повторное 
применение
Радиационная стерилизация
Обратитесь к инструкции по
применению
Беречь от влаги

Не использовать при 
повреждении упаковки 
Не допускать воздействия 
солнечного света 
Предел температуры
Диапазон влажности

Медицинское изделие

Ж

шЛ
ed]

ш
ю

Не стерилизовать повторно

Осторожно!
Номер по каталогу

Изготовитель 

Дата изготовления

Использовать до 

Код партии
Содержит биологический
материал животного
происхождения
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Губка Cutanplast Fast Dental код 07610101
Производитель Mascia Brunelli S.p.A.

Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)
Тел. +39 02 252091. www.masciabrunelli.it. mktfi@masciabrunelli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) ХХХХ
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия губка Cutanplast Fast Dental
Общее Наименование изделия Absorbable haemostatic gelatin 

sponge
Материал гемостатический 
абсорбирующий желатиновый 
стерильный Cutanplast Fast

Краткое описание условий 
использования

Method o f application: see instructions Способ применения: смотри 
инструкцию

Store at room temperature Хранить при комнатной 
температуре

Sterile Стерильная
Номер по каталогу 07610101
ИШ UDI-D1 (01)0803373798
HRIUD1-PI (П)ггммОО (!7)ггмм00 (10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация

Символы

Запрет на повторное 
применение

bTWLf и| Радиационная стерилизация
Qjj Обратитесь к инструкции по 

применению
лть. Беречь от влаги

Не использовать при 
V ^/ повоежпении упаковки

Не допускать воздействия 
солнечного света 
Предел температуры

( ^ ' Диапазон влажности

Медицинское изделие

Не стерилизовать повторно

yfy Осторожно!
IREFI Номер по каталогу

Изготовитель

^wJj Дата изготовления 

Использовать до

[lot] Код партии
(Л'?) Содержит биологический 

материал животного 
происхождения
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Порошок Cutanplast Fast Ir код 07200001
Производитель Mascia Brunelli S.p.A.

Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)
Тел. +39 02 252091. vvww.masciabrunelli.it. mkt2@masciabrunelli.it

Маркировка СЕ СЕ 0483
Код партии (LOT) хххх
Дата производства Год/месяц
Срок годности Год/месяц
Наименование исполнения изделия порошок Cutanplast Fast Powder 1г
Общее Наименование изделия Absorbable haemostatic gelatin 

sponge
Материал гемостатический 
абсорбирующий желатиновый 
стерильный Cutanplast Fast

Краткое описание условий 
использования

Method o f application: see instructions Способ применения: смотри 
инструкцию

Store at room temperature Хранить при комнатной 
температуре

Sterile Стерильная
Номер по каталогу 07200001
HRI UDI-DI (01)0803373798
HRI UDI-PI (И)ггммОО (17)ггмм00 (10)0000
Метод стерилизации Радиационная стерилизация

Символы

Запрет на повторное 
применение

[btburI Радиационная стерилизация

LiS Обратитесь к инструкции по 
применению 
Беречь от влаги

Не использовать при 
повоежлении упаковки 

^  Не допускать воздействия 
солнечного света 
Предел температуры

( ^ '  Диапазон влажности

[|у|^ Медицинское изделие

Не стерилизовать повторно 

Осторожно!
IREFI Номер по каталогу

^ 1  Изготовитель 

|wJ] Дата изготовления

Использовать до

[lot| партии
) Содержит биологический 

материал животного 
происхождения

i
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Порошок Cutanplast Fast Powder 5r код 07200005
Производитель

Маркировка СЕ
Код партии (LOT)
Дата производства
Срок годности
Наименование исполнения изделия
Общее Наименование изделия

Краткое описание 
использования

условии

Номер по каталогу
HRI UDI-DI
HR1UDI-PI
Метод стерилизации

Символы

Mascia Brunelli S.p.A.
Виале Монца, 272 - 20128 Милан (Италия)
Тел. +39 02 252091, vvww.masciabrunelli.it. mktg@masciabruneni.it
СЕ 0483
х х х х
Год/месяц
Год/месяц
порошок Cutanplast Fast Powder 5r
Absorbable haemostatic gelatin 
sponge

Method o f application: see instructions

Store at room temperature

Sterile

Материал гемостатический
абсорбирующий желатиновый 
стерильный Cutanplast Fast________
Способ применения: 
инструкцию__________

смотри

Хранить при 
температуре____

комнатной

Стерильная
07200005
(01)0803373798
(И)ггммОО (17)ггмм00 (10)0000
Радиационная стерилизация

|»ТВ1Ё̂Я I

сш

Запрет на повторное 
применение
Радиационная стерилизация
Обратитесь к инструкции по
применению
Беречь от влаги

Не использовать при 
повреждении упаковки 
Не допускать воздействия 
солнечного света 
Предел температуры
Диапазон влажности

Медицинское изделие

Д
1Ж1

i j
(rdl

Ш
"вю̂

Не стерилизовать повторно

Осторожно!
Номер по каталогу

Изготовитель 

Дата изготовления

Использовать до 

Код партии

Содержит биологический
материал животного
происхождения

2. МАКЕТ ЭТИКЕТОК НА БЕЛЫХ КОРОБКАХ

Готовые одинарные/двойные блистеры и многослойные конверты следующих видов изделий 
Cutanplast Fast упаковываются в белые коробки с этикеткой, соответствующей технологическому 
регламенту изделия:

Код по кат. Вид Cutanplast 
Fast

Первичная и вторичная 
упаковка

Код белой 
коробки

Код 
инстр. 

по прим.

Маркировка
MDR

07150501 Губка Cutanplast 
Fast 50x50

Двойной блистер CF0091 CF0055 MDR ЕТ07150501

07170701 Губка Cutanplast 
Fast 70x70

Двойной блистер CF0091 CF0055 MDR ЕТ07170701

07880125 Губка Cutanplast 
Fast 80x125

Двойной блистер CF0067 CF0055 MDR ЕТ07880125

07610101 Губка Cutanplast 
Fast Дентал

Одинарный блистер CF0084AN CF0055 MDR ЕТ07610101

07200001 Порошок 
Cutanplast Fast 1 г

Пластиковый флакон / 
Многослойный конверт

CF0089 CF0055 MDR ЕТ07200001
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07200005 Порошок Пластиковый флакон / CF0091 CF0055 MDR ЕТ07200005
Cutanplast Fast 5г Многослойный конверт

Губка Cutanplast Fast 50x50

10 CUTANPLAST FAST 50x50
Кшфмал пемост г̂гигчвсхий абоорбируюсций 11ге/11тиновыи 
сгармльмьм CutmpUst Fast: губка Cutanptast Fast SO к 50

C C 0 4 8 3
И  07150501  2021-02

8R m 2026-02

(01Юд0337370ев609 
0 1)210200(17)2e020(Kt0)eR

(01)ОеаЗЭ7379965(ЮП 1 g1020Q<17p60200(10)eR

Ha белую коробку накчеивается этикетка с информацией, показанной выше, и этикетка UDI 
(уникальный идентифицирующий код медицинского изделия), гарантирующая прослеживаемость 
продукта. Макет коробки и расположение наклеенных этикеток показаны ниже.
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Губка Cutanplast Fast 70x70

10 CUTANPLAST FAST 70x70
Материал гемостатический абсорбирующий желатиио1ШЙ 
стерильный Cutanplast Fast: губка Cutanplast Fast TO x TO

0 7 1 7 0 7 0 1  2 0 2 1 -0 2

2 0 2 6 -0 28R

(01)00033737986516
<11)210200( 17)260300( 10)68

Ha белую коробку накчеивается этикетка с информацией, показанной выше, и этикетка UDI, 
гарантирующая прослеживаемость продукта. Макет коробки и расположение наклеенных 
этикеток показаны ниже.

А
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Губка Cutanplast Fast 80x125

10 CUTANPLAST FAST 80x125
М а т е р и а л  ге м о с тати ч е ски й  аб с о р б и р у ю щ и й  ж ел ати н о в ы й
стерильный C utanplast Fast: губка Cutanplast Fast 80 x 125

[h6 f ]  0 7 8 8 0 1 2 5  2 0 2 0 -0 5  *  ^
f t o f l  7R  И , 2 0 2 5 -0 5  ^  ^  0 ^ 8 3  ^1

,1 (01Ю8033737&86554
nit200500<17l250500(10)7R

(0108033737даб5&4( 11 )200500(17)250500(10l7R

aaJ  Hasoi BruneA S.pA 
"  HafeMon2a272 

20128 Mriano.
Tet. ♦»(ijy2S2u9l
Ш ^19 II2/2S 7№ 8

nAtmflmiasckto uneU.it

Способ прииенения; смотри инструкцию 
U> штук 

Стерильно

На белую коробку наклеивается этикетка с информацией, показанной выше, и этикетка UDI, 
гарантирующая прослеживаемость продукта. Макет коробки и расположение накчеенных 
этикеток показаны ниж'е.

'Яч" ' . м!Г •* ‘j -  И• - i 1
Ш г 'Т , !
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Губка Cutanplast Fast Dental

24 CUTANPLAST FAST DENTAL
Матер11ал пемостатический абсорбирующий желатиновый стерильный 

Cutanplast FAST губка Cutanplast FAST Dental

СГ|йСОб ПримиII If «111 CMOrpM MHCrpYUlMO 
24 штук 

Ст»рмл1ы«о

...I  ktMcwi BivrMHI» S p A . Vmte М ош  272,20Ш  МАНЮ, ftily 
■ ■  Tel «Э0О2/252ОИ т м ш Ы ш 1е а A. il

^  07610101 c i  2021-02 C €8R 2026-02 0483

®  0  ' f  , 0 '
(01)08033737086547 
(II)210200(I7)260200(IO)8R

(01 Ю8033737986547( 11 )210200( 17)260200{ I0)8R

Ha белую коробку пакчетается этикетка с информацией, показанной выше, и этикетка UDI, 
гарантируюгцая прослеживаемость продукта. Макет коробки и расположение накчеенных 
этикеток показаны ниже.
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Порошок Cutanplast Fast Powder Ig

6 CUTANPLAST FAST POWDER Ig
К1агериал гемостатический абсорбирующий желатиновый 

стерильньал Cutanplast Fast порошок Cutanplast Fast Powder 1r

N P iriil
M l f l  0 7 2 0 0 0 0 1  J  2 0 2 0 -0 5  

7R  и  2 0 2 5 -0 5

(01)08033737966523
(11 )200500(17)2S0500(10>7R

(01 )06033737966S23<11 )200SOCX 17)2S0500< 10)7R

Способ

H a le  M o n a  272  
2 0 1 2 8  M U n o .  I ta ly  
Ы.  + 2 9  02 ^252091  
F a x '#•39 0 2 /2 5 7 6 4 2 8

iDttflflttESBOdiDSldBeS

i; olOfTpM иигфукммо 
б о п у к  

Стермпыю

На белую коробку наклеивается этикетка с информацией, показанной выше, и этикетка UDI, 
гарантируюгцая прослеживаемость продукта. Макет коробки и расположение накчеенных 
этикеток показаны ниже.
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Порошок Cutanplast Fast Powder 5r

WDER 5q
Иатермав гемосгатичепсий абсорбирующий жепатмношй 

стерипьный Cutanplast fast: порошок Cutanplast fast Powdet 5r
Способ

1ЁЕ1 07200005 i d  2021-02

[klJ 8R _  2026-02 C C 0483

If ® A'S’f  - «\ , Х ' Л

Ha белую коробку накчеивается этикетка с информацией, показанной выше, и этикетка UDI, 
гарантирующая прослеживаемость продукта. Макет коробки и расположение накчеенных 
этикеток показаны ниже.

.-L - .
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Также на белую коробку после прохождения регистрации в РФ будет наклеиваться этикетка с 
информацией, показанной ниже, содержащая данные о номере и дате выданного 
регистрационного удостоверения и информацию об уполномоченном представителе 
производителя на территории РФ.

Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ:
ООО «МегаМед Корпорэйшн». Россия, 125212 г. Москва, ул. Адмирала
Макарова, д. 8, стр. 1
Телефон/ Факс; 8 (495) 380-11-30;

Регистрационное удостоверение:
№ от г.

3. МАКЕТ ЭТИКЕТОК НА ВСЕХ КОНЕЧНЫХ КОРОБКАХ

Этикетка UDI наносится на каждую предварительно распечатанную или белую коробку без другой 
информации для всех видов изделий Cutanplast Fast, как показано в пунктах выше. Пример этикетки 
UDI показан ниже:

Кроме того, на каждую белую коробку всех видов изделий Cutanplast Fast наклеивается индикатор 
стерилизации. Как показано ниже, до стерилизации цвет этикетки желтый, а после стерилизации - 
красный. Таким образом, мы можем убедиться, что каждая коробка с нашим продуктом прошла 
облучение гамма-лучами.

Цвет до Цвет после
стерилизации стерилизации•
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- Регламент ЕС о медицинских изделиях 2017/745 MDR

- ISO 7000 -  «Графические символы для использования на оборудовании»

- ISO 15223-1:2016 -  «Медицинские изделия - Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

- Руководство по медтехнике -  «Использование символов для указания соответствия MDR - версия 
2.0», опубликовано в декабре 2019 года
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