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Dichiarazione di Conformita UE
EU Declaration of Conformity

Il Fabbricante (The Manufacturer)
Officina Prodotti Ortopedici S.r.l. (in sigla O.P.0O. S.R.L.)

Dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita che i dispositivi medici di seguito elencati sono conformi
al Regolamento UE 2017/745

Declares under his sole responsibility that the medical devices listed below comply
the Regulation (EU) 2017/745

FAMIGLIA DI PRODOTTI - Product Family
Grucce sotto-ascellari a doppia regolazione
Double adjustable underarm crutches

CLASSE — Class
Dispositivi Medici in Classe | (rif. Allegato VIIl — Capo 3 — Regola 1)
Class | Medical Devices (ref. Annex VIIl — Chapter 3 — Rule 1)

UDI-DI di BASE - Basic UDI-DI
805360801Grucce3?7

CODICI - Part Number
Grucce sotto-ascellari / Underarm crutches
0680 — 0680/A — 0680/F
Grucce sotto ascellari per ragazzo
0681 — 0681/A

DESTINAZIONE D’USO - Intended Use
Le grucce sotto-ascellari sono ausili per la deambulazione che permettono di distribuire il peso utente
tra la zona sotto-ascellare e il braccio
The underarm crutches are walking aids allowing to distribute the weight of the user part
in the underarm (or sub-axillary) area and part on the arm.
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v ITALCERT

UNI EN IS0 9001
UNI CEl EN ISO 13485
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