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EU Dichiarazione di conformità 

Nome del produttore 

Indirizzo del produttore 

Certificato N° DOC -2303 060 l 

Carilex Medical, Inc. 

No. 77, Keji 1 st Rd., Guishan Dist., Taoyuan City, 333, 
Taiwan 

SRN (Numero di registrazione unico) TW-Ivff-000002145 

Rappresentate EU 

Indirizzo rappresentante EU 

UDI-DI di Base 

Prodotto 

Lista dispositivi 

Codice MDA 

Codice MDN 

Codice MDS 

Codice MDT 

Classificazione 

Organismo notificato 

Indirizzo organismo notificato 

Percorso di valutazione della 

conformità 

Emergo Europe B.V. 

AR Acto:r'-ID: NL-AR-000000116 

Westervoortsed�jk 60,6827 AT Arnhem,The Netherlands 

47 i 987369S2XXXS4 

Sistema antidecubito a pressione alternata dell'aria e 
accessori_Pompa elettrica medicale ad ana, materasso/ 
cuscino. 

Riferimento neìl'allegato II 

0318 

1214 

1009 

2004/ 2010 / 2011 

Classe Ila (ai sensi della regola N°9 dell'allegato VIII 
del MDR (EU) 2017/745) 

DNV Product Assurance AS (No.:2460) 

Veritasveien 1, 13 63 Hovik, ]\orway 

Valutazione della conformità del sistema di gestione della 
qualità e valutazione della documentazione tecnica in 
conformità all'allegato IX (Capitoli I & III) del 
regolamento sui dispositivi medici 2017/745 

Lct presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la sola responsabilità di Carilex Medical 
Inc. Con la presente si dichiara che i dispositivi medici coperti della presente dichiarazione sono 
conformi al· Regolamento sui dispositivi medici 2017/745 (MDR) I prodotti sono progettati, 
fabbricati, ispezionati, testati e rilasciati secondo il sistema di qualità approvato stabilito in 
conformità con la norma EN ISO 13485:2016 e Articolo 10-01)blighi generali del produttore in 
:MDR sotto la supervisione dell organismo notificato, DNV Product Assurance AS. 

Tutta la documentazione di fornitura è conservata presso la sede del produttore. 

Pauline SU/ Responsabile conformità normativa 

Apr.07 2023 Taoyuan 








