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ADDENDUM n° 1 alla Dichiarazione di Conformità Oyster ECG&More Rev.0 del 

21/12/2020 

Premesso che: 

In data 15/07/2025 il fabbricante Eumaco S.r.l. ha effettuato una variazione di sede 

legale, per cui le generalità divengono: 

 

Eumaco S.r.l. 

Via Battaglia, 71 - 35020 Albignasego (PD) 

C.F./P.IVA 01910710282 

 

dichiara sotto la propria esclusiva responsabilità che il cambiamento di sede legale ed 

operativa non ha avuto impatti sulla conformità del dispositivo medico software Oyster 

ECG & More di cui la dichiarazione precedente, e che non costituisce un significant 

change in linea con quanto stabilito dalla MDCG 2020-3, rev.1 di maggio 2023, pt. 4.2. 

La versione del software rimane pertanto la 4.x.y di cui alla dichiarazione citata e non 

vi è una nuova immissione sul mercato secondo la definizione del regolamento MDR 

(UE) 2017/745, per cui il prodotto può continuare ad essere messo a disposizione sul 

mercato o a essere messo in servizio secondo l’art. 4 del regolamento (UE) 2023/607. 

 

 

 

Luogo:  Albignasego (PD)  

Data 

emissione 

documento:  

15/07/2025 
Il legale rappresentante 

(responsabile rilascio del prodotto) 

   
 


