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DECLARACION DE CONFORMIDAD UE

Esta Declaracion de Conformidad de la UE se emite bajo la responsabilidad exclusiva del
Fabricante, el documento cumple con los requisitos del Anexo IV del Reglamento de la UE
2017/745 sobre Dispositivos Médicos.

fabricante

Megapharma Ospedaliera s.r.l. unipersonale

numero de registro unico

APP000007701 (ID de practica)

domicilio social

Via Asolana n. 26/b - loc. Crespano
31017 Pieve del Grappa (TV) - Italia

puntos de contacto

tel. +39 0423 538746

fax +39 0423 538748

e-mail info@megapharma.it
e-mail PEC megapharma@pcert.it

nombre del dispositivo

Férulas para dedos y extremidades

codigo del dispositivo

04SDxxxx

Uso previsto

Proteccion e inmovilizacion de la parte afectada (fractura)

UDI-DI de base

80569779804S00AK

clase de riesgo | I (no estéril)

norma de clasificacion (Anexo VIII) | 1

EC (especificaciones comunes)
utilizadas

normas armonizadas aplicables

UNI CEI EN ISO 13485 - UNI CEI EN ISO 14971 - UNI CEI EN
ISO 15223-1 - UNI EN 1041 - ISO 10993-1

El Fabricante Megapharma Ospedaliera declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el presente
Producto Sanitario cumple con el Reglamento de la UE 745/2017 sobre Dispositivos Médicos y
cumple con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del Anexo I de dicho

Reglamento.

El fabricante también declara que su sistema de gestion de la calidad esta certificado conforme a

la norma UNI CEI EN ISO 13485.

Pieve del Grappa, 13 julio 2021

El Presidente
(Antonio Petranich)
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