c € DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:

Luropas del dottor Molinari & C. Srl
Via Vivaldi 4

24040 Calvenzano (BG) — Italy

We, the manufacturer, herewith declare that the following products:

ITEM
CODE

PRODUCT NAME

INDED USE

DEVICE
CLASS

GMDN
CODES

BASIC UDI-DI

644

645

648

647

651

652

747

649

614

COTTON SLIP BIANCO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE Il
COTTON SLIP BIANCO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE 11l
COTTON SLIP BIANCO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE IV
COTTON SLIP BIANCO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE V
COTTON SLIP BIANCO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VI
COTTON SLIP BIANCO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE VII
COTTON SLIP BIANCO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VIII

COTTON SLIP NAT. VITAALTA + PELOTTE/ SIZE I
COTTON SLIP NAT. VITA ALTA + PELOTTE / SIZE 111
COTTON SLIP NAT. VITA ALTA + PELOTTE / SIZE IV
COTTON SLIP NAT. VITAALTA + PELOTTE / SIZE V
COTTON SLIP NAT. VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE VI
COTTON SLIP NAT. VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VII
COTTON SLIP NAT. VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VIII

COTTON SLIP GRIGIO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE II
COTTON SLIP GRIGIO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE 111
COTTON SLIP GRIGIO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE IV
COTTON SLIP GRIGIO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE V
COTTON SLIP GRIGIO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VI
COTTON SLIP GRIGIO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VII
COTTON SLIP GRIGIO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VIII

COTTON SLIP GRIGIO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE Il
COTTON SLIP GRIGIO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE Il
COTTON SLIP GRIGIO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE IV
COTTON SLIP GRIGIO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE V
COTTON SLIP GRIGIO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE VI
COTTON SLIP GRIGIO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE VII
COTTON SLIP GRIGIO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE VIII

COTTON SLIP NERO VITA BASSA + PELOTTE/ SIZE Il
COTTON SLIP NERO VITA BASSA + PELOTTE / SIZE Il
COTTON SLIP NERO VITA BASSA + PELOTTE / SIZE IV
COTTON SLIP NERO VITA BASSA + PELOTTE / SIZE V
COTTON SLIP NERO VITA BASSA + PELOTTE / SIZE VI
COTTON SLIP NERO VITA BASSA + PELOTTE / SIZE VII
COTTON SLIP NERO VITA BASSA + PELOTTE / SIZE VIII

COTTON SLIP NERO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE 1l
COTTON SLIP NERO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE 111
COTTON SLIP NERO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE IV
COTTON SLIP NERO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE V
COTTON SLIP NERO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE VI
COTTON SLIP NERO VITA ALTA + PELOTTE/ SIZE VII
COTTON SLIP NERO VITA ALTA + PELOTTE / SIZE V1II

GUAINA CONTENITIVA PER ERNIA / SIZE 1
GUAINA CONTENITIVA PER ERNIA / SIZE 11
GUAINA CONTENITIVA PER ERNIA / SIZE IV
GUAINA CONTENITIVA PER ERNIA / SIZE V
GUAINA CONTENITIVA PER ERNIA / SIZE VI
GUAINA CONTENITIVA PER ERNIA / SIZE VII
GUAINA CONTENITIVA PER ERNIA / SIZE VIII

COTTON BOXER ERNIA NERO + PELOTTE /SIZE Il
COTTON BOXER ERNIA NERO + PELOTTE / SIZE Il
COTTON BOXER ERNIA NERO + PELOTTE /SIZE IV
COTTON BOXER ERNIA NERO + PELOTTE /SIZE V
COTTON BOXER ERNIA NERO + PELOTTE /SIZE VI
COTTON BOXER ERNIA NERO + PELOTTE /SIZE VII
COTTON BOXER ERNIA NERO + PELOTTE /SIZE VIII

SLIP CONTENITIVO BIANCO CHIUSO / SIZE 1l
SLIP CONTENITIVO BIANCO CHIUSO / SIZE 1lI
SLIP CONTENITIVO BIANCO CHIUSO / SIZE IV
SLIP CONTENITIVO BIANCO CHIUSO / SIZE V

Slip, boxer, trusses
and girdles, for
hernia, to be used as
a prevention or after
surgical operations.

I,

Rule 1

(Annex VIII of
MDR2017/745)
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Y031299

Y031299

Y031299

Y031299
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SLIP CONTENITIVO BIANCO CHIUSO / SIZE VI
SLIP CONTENITIVO BIANCO CHIUSO / SIZE VII

615 SLIP CONTENITIVO NATURALE CHIUSO / SIZE Il Y031299
SLIP CONTENITIVO NATURALE CHIUSO / SIZE 11
SLIP CONTENITIVO NATURALE CHIUSO / SIZE 111
SLIP CONTENITIVO NATURALE CHIUSO / SIZE IV
SLIP CONTENITIVO NATURALE CHIUSO / SIZE V
SLIP CONTENITIVO NATURALE CHIUSO / SIZE VI
SLIP CONTENITIVO NATURALE CHIUSO / SIZE VII

650 COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE | Y031299
COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE 1l
COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE 1II
COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE IV
COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE V
COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE VI
COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE VII
COTTON SLIP CONTENITIVO APERTO / SIZE VIII

609 COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE | Y031299
COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE 11
COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE 111
COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE IV
COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE V
COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE VI
COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE VII
COTTON ERNIUS REGOLABILE / SIZE VIII

680 CINTO ERNIARIO SANITY DESTRO / SIZE | Y031299
CINTO ERNIARIO SANITY DESTRO / SIZE Il

CINTO ERNIARIO SANITY DESTRO / SIZE Il
CINTO ERNIARIO SANITY DESTRO / SIZE IV
CINTO ERNIARIO SANITY DESTRO/ SIZE V
CINTO ERNIARIO SANITY DESTRO / SIZE VI

681 CINTO ERNIARIO SANITY DESTRO / SIZE | Y031299
CINTO ERNIARIO SANITY SINISTRO /SIZE Il
CINTO ERNIARIO SANITY SINISTRO / SIZE 111
CINTO ERNIARIO SANITY SINISTRO / SIZE IV
CINTO ERNIARIO SANITY SINISTRO / SIZE V
CINTO ERNIARIO SANITY SINISTRO / SIZE VI

682 CINTO ERNIARIO SANITY DOPPIO / SIZE | Y031299
CINTO ERNIARIO SANITY DOPPIO / SIZE 1l

CINTO ERNIARIO SANITY DOPPIO / SIZE 111
CINTO ERNIARIO SANITY DOPPIO / SIZE IV
CINTO ERNIARIO SANITY DOPPIO / SIZE V
CINTO ERNIARIO SANITY DOPPIO / SIZE VI

686 CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE | Y031299
CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE 1l
CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE 1II
CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE IV
CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE V
CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE VI
CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE VII
CINTO OMBELICALE SALUS FASCIA cm 12/ SIZE VIII

meet the provisions of the REGULATION (EU) 2017/745 which apply to them.
Conformity Assessment Route: Article 19, Annex Il and Annex |11 according to REGULATION (EU) 2017/745.
Applicable standards: UNI EN ISO 9001 — UNI CEI EN 1SO 13485

We, the manufacturer, herewith declare under our own responsibility, that our above-mentioned products meet the provisions of the
REGULATION (EU) 2017/745. We agree to develop, implement and maintain a documented post-production monitoring process.

Name of authorized signatory: Natale Molinari Stamp nd signature
, ROPA
Date: 27/05/2021 del dot{ c
Ca So-
Place: Calvenzano (BG), Italy Via Vi 7
Te

Cod. Fisc. e Partita \VA 00683840169



