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ITERSAN S.p.A.

Dott. Sergio Pitacco

SOTTO SUA ESCLUSIVA RESPONSABILITÀ

DICHIARA

che le calzature ortopediche predisposte mod. PI5580 soddisfano le

disposizioni applicabili del Regolamento (UE) 2017/745 del

Parlamento Europeo e del Consiglio e successive modifiche e

integrazioni, essendo prodotti di classe I conformemente alla regola 1

dell’allegato VIII del medesimo Regolamento (Dispositivi non

invasivi per impiego a Breve termine).

che la progettazione ha tenuto conto di tutti gli aspetti legati alla

sicurezza e alle disposizioni del Regolamento applicabili ai prodotti di

nostra fabbricazione (Allegato I)

La ITERSAN S.p.A. si impegna a conservare tutta la documentazione che

riguarda i propri dispositivi per almeno 10 anni dall’immissione sul mercato

dell’ultimo dispositivo oggetto della presente dichiarazione.

Il Legale Rappresentante
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