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DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DELL’ATTO DI NOTORIETA'’
(art. 19 e47 D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445)

Spettabile Amministrazione,

La sottoscritta ORIANA PONzuoLI nata il 07.01.1956 a Piancastagnaio (SI) e residente a
Nichelino (TO) - Via Parini 33, C.F. PNZRNO56A47G547P, in qualita di Amministratore Unico della
societa COREMEC S.r.l. con sede legale ed amministrativa in Nichelino (TO) - Via Cacciatori, 74/76 -

C.F. e P.I. 04327730018,

consapevole delle sanzioni penali previste nel caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di atti falsi,
dall’art. 76 del DPR 28 dicembre 2000, n. 445, nonché dalla decadenza dai benefici conseguenti al provvedimento eventualmente
emanato sulla base della dichiarazione non veritiera, qualora dal controllo effettuato emerga la non veridicita del contenuto di

talune delle dichiarazioni rese (art. 75 DPR 28 dicembre 2000 N. 445)

Che gli SPAZZOLINI PRE - OPERATORI COREMEC CORESCRUB ART. CS-270-D non sono
classificati né come Dispositivi Medici né come Presidi Medico - Chirurgici,

DICHIARA

dispositivi destinati al lavaggio chirurgico di mani, unghie ed avambraca dell’equipe chirurgica

(vedi allegato stralcio DLgs).

Cordiali saluti.

R.E.A. Torino n. 626350
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COREMEC S.r.l.

Oriana Ponzuoll*Ammlnlstratore Unico
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Dlgs 46/97

Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46
"Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernanmdespositivi medici"

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 54 del 6 reat 997 - Supplemento
Ordinario n. 49

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, legge comauiai 1994, ed in particolare gli articoli 1 e 3®ec
conferiscono la delega al Governo per l'attuazidela direttiva comunitaria 93/42/CEE del Consiglio
del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medic
Visto il decreto legislativo 12 novembre 1996, 156di attuazione della direttiva 89/336/CEE del
Consiglio del 3 maggio 1989, in materia di ravvaimento delle legislazioni degli Stati membri refati
alla compatibilita’ elettromagnetica e successiwglificazioni e integrazioni;
Visto l'articolo 14 della legge 23 agosto 1988400;
Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministxgottata nella riunione del 21 febbraio 1997;
Sulla proposta del Presidente del Consiglio deiistine dei Ministri della sanita' e dell'industridel
commercio e dell'artigianato, di concerto con i Mn degli affari esteri, di grazia e giustiziadel
tesoro;

EMANA

il seguente decreto legislativo:

Art. 1

(Definizioni)

1. Il presente decreto si applica ai dispositividmeed ai relativi accessori. Ai fini del presermtecreto

gli accessori sono considerati dispositivi medigi@no titolo. Nel presente decreto e nei suoigaliiei
dispositivi medici ed i loro accessori vengono aadi con termine "dispositivi".

2. Ai fini del presente decreto s'intende per:

a) dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparie; impianto, sostanza o altro prodotto, utilinzda
solo o in combinazione, compreso il software infatico impiegato per il corretto funzionamento, e
destinato dal fabbricante ad essere impiegatouaeib a scopo di diagnosi prevenzione, controllo,
terapia o attenuazione di una malattia; di diagnomntrollo, terapia, attenuazione o compensazaine
una ferita o di un handicap; di studio, sostitugieanmodifica dell'anatomia o di un processo fisjaio;

di intervento sul concepimento, il quale prodottm reserciti I'azione principale, nel o sul corpoamm,

cui e' destinato, con mezzi farmacologici o immogati ne' mediante processo metabolico ma la cui
funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi;
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