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Regolamento (UE) 2017/988 (GPSR) - La sicurezza dei prodotti che usi ogni giorno

Hai mai pensato a come I'Europa si assicura che i prodotti che compri siano sicuri per te e la tua famiglia?
Il Regolamento Europeo 2017/988 (GPSR) e una delle norme che protegge i consumatori, stabilendo regole chiare
per garantire che i prodotti non alimentari siano privi di rischi.
Al centro di tutto c’e I'analisi dei rischi, un processo che valuta attentamente ogni potenziale pericolo legato a un
prodotto e decide come ridurlo al minimo. Ecco come funziona:
1. Identificare i pericoli — Si controlla se il prodotto puo presentare rischi, come materiali tossici, parti taglienti
o elementi che potrebbero causare soffocamento.
2. Valutare il rischio - Si stima quanto e probabile che il pericolo si verifichi e quanto potrebbe essere grave per
chi utilizza il prodotto.
3. Ridurre i rischi — Si adottano soluzioni per renderlo piu sicuro: modifiche al design, avvertenze piu chiare o
istruzioni dettagliate.
Alcuni prodotti, come dispositivi medici, giocattoli o alimenti, hanno gia regole specifiche ancora piu severe; quindi,
il GPSR non si applica a loro (a meno di casi particolari).
Grazie a queste norme, I'UE lavora ogni giorno per proteggere la tua salute e sicurezza. Se vuoi approfondire, puoi

consultare le linee guida ufficiali o chiedere consiglio a un esperto in normativa.

Ai sensi del Regolamento (UE) 2023/988 del Parlamento europeo e del Consiglio del 10 maggio 2023 relativo
alla Sicurezza Generale dei Prodotti, la sottoscritta SANICO S.R.L., con sede legale in Via Turati 7, 20123 Milano
(MI) - Italia, e sede operativa in Via Galileo Ferraris 37/41, 20047 Cusago (MI) - Italia, dichiara sotto la propria
responsabilita che tutti i prodotti immessi sul mercato sono conformi alle disposizioni previste dal suddetto
regolamento.

Il regolamento (UE) 2023/988 stabilisce requisiti in materia di sicurezza dei prodotti per garantire la protezione
della salute e della sicurezza dei consumatori, e modifica il regolamento (UE) n. 1025/2012 e la direttiva (UE)

2020/1828, abrogando la direttiva 2001/95/CE e la direttiva 87/357/CEE.
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Persona responsabile per la conformita:

Il responsabile designato per assicurare la conformita dei prodotti di SANICO S.R.L. al Regolamento (UE) 2023/988
[

Nome: Sig. Amet Zhabjaku

Ruolo: Amministratore Unico

Contatti aziendali:

Telefono: +39 02 90390038

Fax: +39 02 90390279

PEO: info@sanicare.it

PEC: info@pec.sanicare.it

Dati dell'azienda:

Ragione sociale: SANICO S.R.L.

Sede legale: Via Turati 7, 20123 Milano (M) - Italia

Sede operativa: Via Galileo Ferraris 37/41, 20047 Cusago (M) - Italia

Telefono: +39 02 90390038

Fax: +39 02 90390279

PEO: info@sanicare.it

PEC: info@pec.sanicare.it

La presente dichiarazione di conformita viene emessa sotto la piena responsabilita di SANICO S.R.L. e del Sig.

Amet Zhabjaku, Amministratore Unico, e ha validita a partire dalla data di sottoscrizione.

Pulsossimetro digitale da dito per uso domiciliare - Linea SANICO
Questa analisi evidenzia i rischi supplementari non direttamente contemplati dal Regolamento (UE) 2017/745,
legati all'utilizzo del dispositivo in ambito domestico da parte di utenti non esperti.

1. Interpretazione errata dei risultati — Il valore di saturazione rilevato & un indicatore utile, ma non &
sufficiente per valutare in modo completo lo stato di salute. L'utente potrebbe ignorare sintomi importanti

solo perché la saturazione & apparentemente normale. NON BASARE LE DECISIONI SULLA SALUTE SOLO SUI
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DATI DEL PULSOSSIMETRO. IN PRESENZA DI MALESSERE, DISPNEA O CONFUSIONE, CONSULTARE
IMMEDIATAMENTE IL MEDICO.

2. Affidamento eccessivo al dispositivo — Il pulsossimetro non sostituisce una valutazione medica completa né
puo essere usato come unico criterio per iniziare, modificare o sospendere una terapia. NON INIZIARE,
MODIFICARE O INTERROMPERE FARMACI RESPIRATORI O CARDIACI SENZA PARERE MEDICO.

3. Tecniche di misurazione scorrette — Unghie smaltate, mani fredde, movimenti durante la misurazione o una
posizione errata del dito possono portare a risultati inaccurati. SEGUIRE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PER
LA CORRETTA POSIZIONE DEL DITO E LE CONDIZIONI OTTIMALI DI MISURAZIONE.

4. Rischio di ritardo diagnostico — In caso di peggioramento clinico graduale, I'affidamento esclusivo al
pulsossimetro puo portare a ritardare il ricorso al medico, soprattutto nei pazienti con patologie croniche.
NON RIMANDARE UNA VALUTAZIONE CLINICA SOLO PERCHE | VALORI SEMBRANO NELLA NORMA. LA
SATURAZIONE E SOLO UNO DEI PARAMETRI DA TENERE IN CONSIDERAZIONE.

5. Malfunzionamento o usura — Con il tempo, le batterie possono scaricarsi o i sensori perdere precisione, con
letture alterate. SOSTITUIRE LE BATTERIE QUANDO INDICATO E CONTROLLARE PERIODICAMENTE IL
CORRETTO FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO. IN CASO DI LETTURE ANOMALE O INCOERENTI, NON FARE
AFFIDAMENTO SUI RISULTATI.

6. Uso improprio da parte di terzi — |l dispositivo puo essere usato su pil persone in casa, con il rischio di
diffusione di germi, specie in presenza di infezioni respiratorie. PULIRE IL SENSORE DOPO OGNI USO E NON
CONDIVIDERE IL DISPOSITIVO IN CASO DI MALATTIA, A MENO DI IGIENIZZAZIONE ADEGUATA.

7. Conservazione impropria — Umidita, polvere o urti possono danneggiare i sensori e |'elettronica interna,
compromettendo la precisione. CONSERVARE IL PULSOSSIMETRO IN UN LUOGO ASCIUTTO, PROTETTO E AL

RIPARO DA FONTI DI CALORE O URTIL.

31 Maggio 2025
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