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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE DI DISPOSITIVO MEDICO
REDATTA DAL FABBRICANTE

Fabbricante: Pro Medicare Srl sede Legale ed operativa in Mesagne (BR) Via Montagna

Nome del dispositivo: "Sistemni di sostegno e posizionamente per il capo per posizione distesa e semi-

distesa lineg XER"
UDI-Di BASIC: 80557134730L1LIEVOES
SREN: [T-MF-000022537

Ccodice dispositivi:

Variante (A} con superficie infericre in | Variante (B) con superficie inferiore
materiale antiscivolo quale mezzo di | dotata di mezzi di lraftenimento

Dic.Con.Sis.Sos.Con.Cap. Rev.0 0272023

trattenimento continuo e distribuito in | aggrappanti maschic in differenti misure

differenti misure (X}:
D00-010-X (modelio CORONA)
D00-012-X (modello ANGELUS)
D00-014-X (modello STILLA A)
DOG-018-X (modello STILLA B)
D00-818-X (modello NUBES A)
D00-020-X (modellc NUBES B)

DOO-011-X (modello CORONA)
D00-013-X (modelio ANGELUS)
D00-015-X (modello STILLA A)
DO0-017-X (modello STILLA B)
D00-019-X (modello NUBES A)
D00-021-X (modello NUBES B)

Al sensi e per gli effetti dell'articclo 19 del Regolamento UE 2017/745 del Parlamento Eurcpeso e del
Consiglio, il sottoscritto Dott. Franco Cariolo, Amministratere Unico e Legale Rappresentante della Pro
Medicare S.r.l., fzhbricante di dispositivi medici di serie di classe | secondo le regole previste, avendo
proceduto alla valutazione della conformitda come prescritio dal suddetio Regolamenic ed avendo
integralmente adempiuto alle procedure stabilite al Capo V Sezione 2 e dell’allegato ll e I,

garentisce e dichiara che

- [ suddetii dispositivi, soddisfanc pienamente i requisiti stabiliti dall'articolo 5 e dell'allegato | e pertanto
possono essere legittimamente immessi in commercio ed in servizio, prévia apposizione della marcatura CE
prevista dal’articclo 20 del Regolamente UE 2017/745;

- Pro Medicare S.r.l. & responsabile della progettazione, fabbricazione, confezionamento ed etichetiatura.

Mesagne (BR), 08/02/2023
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