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                            Dichiarazione di confor mità 

Declaration of conformity 
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Dispositivo Medico Classe  I 
Medical Device Class I 
     
 
N° matricola :          
Serial Number :       
 
E’ conforme ai requisiti della direttiva 93/42/CEE allegato V (come modificata dalla direttiva 2007/47/CE) secondo il Decreto 
Leg. N° 46 del 24/02/1997 e n° 37 del 25/01/2010  
Is in conformity with the previsions of Council Directives 93/42/EEC attached V (as amended by Directive 2007/47/EC) as 
the D.L. N° 46 del 24/02/1997 and n° 37 del 25/01/2010  
 
Sono state applicate le seguenti norme: 
The following harmonised rules have been followed: 
 
EN 60601-1 del 2007 (3° edition) 
UNI CEI EN ISO 14971del 2012    
EN 60601-1-2 del (2010)   
 
Castelbolognese , Lì 06/10/2014 

     


