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C EU Declaration of conformity

Fabbricante:  ExtroStyle S.r.l.
(Manufacturer)  Zona Industriale Colle, snc
06025 Nocera Umbra (PG)

Dispositivo Medico  Calzature Ortopediche - Linea Comfort

(Medical Device)  opthopedic shoes — Comfort line
Codici: Vedere Allegato 1
(REF. code)  See Attachment 1

BASIC UDI-DI  805336992comfortDF

Direttive Applicabili:  Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
(Applicable Directives)  dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il
regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio
( REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2017
on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation
(EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC )

Classificazione (Allegato VIII, Regola |, MDR 2017/745): Classe |
P Class |
Classification (Annex VIII, Rule |, MDR 2017/745):

Con la presente si dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che i prodotti sopra elencati soddisfano tutti i requisiti generali di
sicurezza e prestazione applicabili di cui all’Allegato | del Regolamento (UE) 2017/745 concernente i Dispositivi Medici e alle norme
applicabili.

Under our sole responsibility, we state that the above-mentioned products meet all the applicable general and security requirements of
Annex | of the EU Medical Devices Regulation and all the applicable standards.

L’elenco delle norme applicabili & riportato nel All.05 del Fascicolo
Norme europee armonizzate applicabili Tecnico Calzature Ortopediche.
(Applicable harmonized European standards) The list of the applicable standards has reported in Annex 05 of
Technical File Orthopedic Shoes.

Il Fabbricante si impegna a conservare e a mettere a disposizione delle Autorita competenti la documentazione tecnica specificata
nell’Allegato Il del Regolamento (UE) 2017/745, per un periodo di 10 anni dalla data di ultima fabbricazione del prodotto.

The Manufacturer undertakes to keep available for the Competent Authorities the technical documentation quoted in Annex Il of (EU)
Regulation 2017/745 for a period of at least 10 years after the last manufacture of the product.

Emessa il/Released on :

Lotto/Lot: Please refer to the lot. N.
on the shoe labels




DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
EU Declaration of conformity

Allegato 1 - Elenco codici

Linea Comfort

Codice prodotto
TECNICA ADELE OCRA
TECNICA ADELE SUDAN
TECNICA ADELE ROSSO
TECNICA ADELE PETROLIO
TECNICA ADELE FIORI
TECNICA ANNA FIORI
TECNICA SIMONA VERDE
TECNICA SIMONA LILLA
TECNICA SIMONA FIORI
TECNICA SIMONA MERLOT
TECNICA SIMONA BIANCO/PLATINO
TECNICA SIMONA GRIGIO/SABBIA
TECNICA SONIA ROSSO
TECNICA SONIA BLU
TECNICA GRAZIA CELESTE
TECNICA GRAZIA SABBIA
TECNICA GRAZIA NERO/GRIGIO
TECNICA CLAUDIA LAMINATO ROSSO
TECNICA KIARA BLU
TECNICA LUCILLA SABBIA

TECNICA KIARA GHIACCIO PERLA/ARGENTO
TECNICA BEA GRIGIO

TECNICA CRISTINA ARGENTO
TECNICA ANGELA SABBIA
TECNICA ANGELA NERO
TECNICA MARY VERDE
TECNICA MARY BORDEAUX
TECNICA SARA LILLA
TECNICA SARA FIORI
TECNICA MARY NERO
TECNICA MARY SABBIA
TECNICA MARY BRONZO
TECNICA TANIA

TECNICA CARLA
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Numero banca dati

2258636/R
2258637/R
2421181/R
2421182/R
2421183/R
2421184/R
2421177/R
2421178/R
2421179/R
2421180/R
2710534/R
2710537/R
2258640/R
2258641/R
2421192/R
2710530/R
2710526/R
2421193/R
2710515/R
2710522/R
2710538/R
2258643/R
2258639/R
2710555/R
2710525/R
2421190/R
2421119/R
2421188/R
2421189/R
2710553/R
2710550/R
2710509/R
2710501/R
2421185/R



Codice prodotto

TECNICA GEA

TECNICA BETTA

TECNICA GAIA LANA ROSSO
TECNICA GAIA LANA BLU
TECNICA GAIA LANA ARANCIO
TECNICA GAIA LANA VERDE
TECNICA LOREN

TECNICA ALEXIA

TECNICA DOROTY NERO
TECNICA DORIS GRIGIO
TECNICA ASIA

TECNICA BENEXA

TECNICA RICCARDO NERO
TECNICA RICCARDO
TECNICA ANGELO

TECNICA RICK NERO
TECNICA RICK

TECNICA DEVIS

TECNICA DYLAN

TECNICA LUCILLA ARDESIA
TECNICA OTTAVIA
TECNICA DEVA BORDEAUX
TECNICA JEREMY MOKKA
TECNICA NELLY

TECNICA SIMONA ROSSO
TECNICA SIMONA BLU
TECNICA DORIS TESTA DI MORO
TECNICA DORIS NERO
TECNICA ALESSIA
TECNICA AUGUSTO
HORIZON CANAZEI
HORIZON CAORLE
HORIZON ESTE

HORIZON JESOLO
HORIZON LEVICO
HORIZON CADORE
HORIZON GARDA
PLANTARE COMFORT
PLANTARE CORK MEMORY
PLANTARE CORK SLOW
TECNICA ALMA BLU
TECNICA ALIDA

TECNICA NEVA

TECNICA VANIA
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2421186/R
2421187/R
2710545/R
2710544/R
2710547/R
2710546/R
2421197/R
2421196/R
2710567/R
2710560/R
2710507/R
2710508/R
2418173/R
2710556/R
2710514/R
2418177/R
2710504/R
2421194/R
2421195/R
2710548/R
2710520/R
2710540/R
2710541/R
2710499/R
2710518/R
2710517/R
2710564/R
2710562/R
2418165/R
2710512/R
2469201/R
2469202/R
2469203/R
2469204/R
2469205/R
2469206/R
2469207/R
2473528/R
2473529/R
2473530/R
2710564/R
2710428/R
2710470/R
2710473/R



Codice prodotto

TECNICA NINA

TECNICA EDEN

TECNICA ZARA

TECNICA GEMMA
TECNICA MARA VERDE
TECNICA VITTORIA
TECNICA CARLOTTA
TECNICA FLORA

TECNICA SIMONA RAME
TECNICA SIMONA TORTORA
TECNICA CRISTINA SILVER
TECNICA SILVANO
TECNICA SAMUELE
TECNICA HUGO

TECNICA ENEA

TECNICA ATTILIO
TECNICA GIOIA

TECNICA GRETA

TECNICA ANITA
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2710476/R
2710477/R
2710478/R
2710483/R
2755580/R
2755581/R
2755582/R
2755583/R
2755584/R
2755585/R
2755586/R
2928576/R
2928577/R
2928578/R
2928579/R
2928580/R
2928581/R
2928582/R
2928583/R



