DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE

Questa Dichiarazione di Conformita UE viene rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.
Tale Dichiarazione & conforme a quanto previsto dall’Allegato IV del Regolamento UE 2017/745 relativo ai
Dispositivi medici.

Nome:

P.L.U.S. SRL Unipersonale

. Numero di registrazione unico:
Fabbricante g

in attesa

Indirizzo sede legale:

Via Praga, 198 - Castel Goffredo (MN)

Contatti (e-mail, telefono,
ecc.)

info@pluscollant.com - 0376.780181

Nome del prodotto:

Vedi elenco allegato

Denominazione(i)
commerciale(i):

Vedi elenco allegato

Dispositivo(i)
Codice(i) prodotto:

Vedi elenco allegato

Destinazione d’uso:

Calzetteria elastocompressiva

UDI-DI di BASE: 80340079000000FL
Regola di

Classe di Rischio: | classificazione 1
(Allegato VIII):

SC (Specifiche
Comuni) utilizzate:

/1

Norme armonizzate

ISO 9001/2015 - 1ISO 13485/2016 - 1SO 14971/2020 - ISO 15223-1/2017

applicabili:

Nome: /!
Organismo
Notificato Numero di identificazione: /1
(se presente):

Indirizzo: //

Il Eabbricante P.L.U.S. SRL Unipersonale dichiara, sotto propria responsabilita esclusiva, che il Dispositivo
medico in oggetto & conforme al Regolamento UE 2017/745 relativo ai Dispositivi medici e soddisfa i
requisiti generali di sicurezza e prestazione dell’Allegato | del sopracitato Regolamento.

Inoltre, il Dispositivo Medico descritto sopra viene fabbricato in azienda con Sistema di gestione della

Qualita conforme alla UNI CEI EN 1SO 13485:2016.

Luogo, Castel Goffredo Data: 26/05/2021

Il legale rappresentante
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ELENCO VARIANTI DISPOSITIVI MEDICI

Aggiornato al 12 Aprile 2021

LINEA DONNA Co::;es ::‘r:rl:olu Codil.-:' ::::olo di Valori :: :}::—p;::smne in
SEGRETA CALZA 140 91. 00016 90, 00016 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA CALZA 70 91. 00015 90, 00015 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA CALZA 70 AUTOREG. 91. 00055 90. 00055 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA CALZA 140 AUTOREG 91, 00145 90. 00145 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA BIKINI 70 91, 00077 90. 00077 8/11 mmHg - 11/15 hPa
SEGRETA COLLANT 140 91, 00021 90. 00021 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA COLL. 140 SUPERCAL 91. 00096 90. 00096 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA COLLANT 40 91. 00018 90, 00018 8/11 mmHg - 11/15 hPa
SEGRETA COLLANT 70 91. 00019 90. 00019 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA COLL. 70 CALIBRATO 91, 00020 90, 00020 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA COLLANT MAMAN 140 91. 00049 90. 00049 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA COLLANT PLUS 91, 00078 90, 00078 23/27 mmHg - 30/36 hPa
SEGRETA MOD. SPECIALE 70 91, 00046 90. 00046 8/11 mmHg - 11/15 hPa
SEGRETA GAMBALETTO PLUS 91, 00080 90, 00080 23/27 mmHg - 30/36 hPa
SEGRETA GAMBALETTO 140 91. 00063 90. 00063 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA GAMBALETTO 70 91. 00114 90. 00114 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA GAMBALETTO 70 PUNTA APERTA 91. 00035 90. 00035 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA YOUNG COLLANT 70 91. 40159 90. 40159 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA YOUNG COLLANT 70 COPRENTE 91. 00219 90.00219 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA YOUNG COLLANT 140 91. 40151 90. 40151 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA COLLANT 140 PUNTA APERTA 91, 06098 90. 06098 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA GAMBALETTO 140 PUNTA APERTA 91. 00022 90. 00022 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA AUTOREGGENTE 140 PUNTA APERTA 91, 00044 90. 00044 18/22 mmHg - 24/29 hPa
SEGRETA YOUNG MAMAN 70 COLLANT 91. 06097 90. 06097 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA SILHOUETTE 70 DERM COLLANT 91, 00029 90. 00029 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA SILHOUETTE 70 DERM AUTOREGGENTE 91, 00039 90. 00039 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA SILHOUETTE 70 DERM GAMBALETTO 91, 00040 90. 00040 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA SILHOUETTE 120 DERM COLLANT 91, 00030 90. 00030 12/16 mmHg - 15/21 hPa
SEGRETA SILHOUETTE 120 DERM AUTOREGGENTE 91. 00041 90, 00041 12/16 mmHg - 15/21 hPa
SEGRETA SILHOUETTE 120 DERM GAMBALETTO 91. 00042 90. 00042 12/16 mmHg - 15/21 hPa
SEGRETA COLLANT 70 PUNTA APERTA 90,06124 9006124 11/14 mmHg - 15/19 hPa
SEGRETA CALZA ANTI-EMBOLO 90,00053 90,00053 18/23 mmHg - 24/30 hPa
SEGRETA COLLANT STRONG SUPPORT 90,00054 90,00054 23/32 mmHg - 31/43 hPa
SEGRETA GAMBALETTO STRONG-SUPPORT 90.00059 90.00059 23/32 mmHg - 31/43 hPa
LINEA UOMO/UNISEX Codictz articolo | Codice ur:ricolo di Valori di compressione in
registrato vendita mmHg-hPa
REPOMEN CALZA 91. 00225 90. 00225 16/20 mmHg - 21/27 hPa
REPOMEN COTTON CALZA 91. 00272 90. 00272 14/18 mmHg - 18/24 hPa
SKYWALK CALZA 91. 00159 90. 00159 16/20 mmHg - 21/27 hPa
SKYWALK LIGHT CALZA 91. 00259 90. 00259 11/14 mmHg - 15/19 hPa
ACTIVE GAMBALETTO 91. 00043 90. 00043 ) 18/22 mmHg - 24/29 hPa
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SEGRETA

Gentile Cliente, Castel Goffredo, 26/05/2021

Collants & Underwear

Siamo lieti di informarla che le spese sostenute per I’acquisto delle calze & collant a marchio Segreta,
riconosciute come dispositivi medici¥, potranno essere presentate a fini di detrazione fiscale dall’IRPEF (ai sensi
dell’art. 15 comma 1 lett. C) del TIUR). La percentuale di rimborso verra stabilita annualmente a seconda della
legge di Stabilita.

La qualifica del prodotto come dispositivo medico ¢ rilevabile consultando la "Banca dati dei dispositivi medici"
pubblicato sul sito del Ministero della Salute.

Al fine di poter usufruire della detrazione fiscale ¢ necessario seguire uno dei seguenti iter a seconda che si tratti
di un acquisto effettuato direttamente dall’azienda (siti web inclusi) o un acquisto effettuato presso un punto
vendita.

e ACQUISTO DIRETTAMENTE DALL’AZIENDA — Nello specifico caso in cui il prodotto classificato
come dispositivo medico sia stato acquistato direttamente dall’azienda, dunque ¢ quest’ultima che emette
la fattura, il cliente dovra solamente conservarla in quanto essa presentera tutti i requisiti necessari per
ottenere la detrazione fiscale. La fattura infatti riportera il codice fiscale del soggetto che sostiene la
spesa, la descrizione del prodotto comprendente anche la dicitura fondamentale “prodotto con marcatura
CE e conforme al Regolamento UE 2017/745 ".

e ACQUISTO PRESSO UN PUNTO VENDITA — Nello specifico caso in cui il prodotto classificato come
dispositivo medico sia stato acquistato da un punto vendita, ¢ sufficiente:

- Conservare lo scontrino fiscale, sul quale deve essere riportato in maniera evidente il codice fiscale
del soggetto che ha sostenuto la spesa.

- Conservare la confezione del prodotto “Segreta”.

- Scaricare e conservare copia della dichiarazione di conformita al Regolamento UE 2017/745,
facilmente scaricabile dal nostro sito www.ibicicalze.com.

Restiamo a completa disposizione per ulteriori chiarimenti,

P.L.U.S. SRL Unipersonale

*Con circolare 13 Maggio 2011, n.20, I’ Agenzia delle Entrate ha chiarito che si definiscono dispositivi medici i prodotti che rientrano nella definizione di “dispositivo
medico” di cui gli artt. 1, comma 2, dei Decreti Legislativi di settore n. 507/1992, n.46/1997, n.332/2000 e al contempo, sono conformi, con certificazione di conformita,
alle citate norme, e riportano pertanto il marchio “CE” in base alle direttive europee di settore.
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