£ PVS

FIRST AID

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

PVS SpA, con sede legale in Via Leonardo da vinci, 18, 20051 Cassina De’ Pecchi (Mi), in qualita di

assemblatore del kit assemblato:
Identificativo ASIBOX KIT RIANIMAZIONE

REF RMAOQ18/E
UDI-DI-Base 80340280114D
Contenuto:

1 PRM299 kit pallone di rianimazione con maschera adulto cal. 4 , tubo ossigeno, reservoir MD classe lla

1 ASIMASK maschera oronasale cal.5 MASO59/E DM classe lla

1 PINOCCHIO apribocca elicoidale APR100 MD classe |

1 pinza tiralingua in policarbonato PIN201 MD classe |

3 cannule di guedel sterili mis S. M .L MD classe Is

in ottemperanza all’articolo 22 del Regolamento EU 2017/745, dichiara che
a) la compatibilita reciproca dei dispositivi & stata verificata;

b) & responsabile dell’assemblaggio, imballaggio e ha fornito agli utilizzatori le relative informazioni contenenti le
pertinenti istruzioni dei fabbricanti

c) I'attivita di combinare i dispositivi in kit procedurali e stata sottoposta a metodi adeguati di controllo interno, verifica
e convalida.

d) il sistema incorpora sia dispositivi medici CE sia non dispositivi medici.

Cassina De’ Pecchi, 04.07.2023

Firma del Legale Rappresentante

e IRENE PERE
PVS SpA cod.fiscale part.IVA/VAT IT 06532250153
Via Leonardo da Vinci, 18 cap.soc. Euro 619.748,28 i.v.
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