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M Erregi

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Dichiarazione di conformita del dispositivo denominato “fascla addominale con bretelle”,
codice 1908, prodotio dalla ditta Emegi di Romaniello Anna Marla, ai requisiti assenziali

suddolie dirative 93/42/CEE.

l.a scrivente ditta Ereai di Romaniallo Anna Marla con sede in Via Adua 40, Vedano

Qlona (WA) fabbriczrie del dighoeiivo denominato “fascla addominale can bratelle”,

avente vodice aziendale 1408, dichiara soliv i propiia respunsadilitd ohs it dispesitive di

cul all'oggetto soddisfa tutte le disposizioni applicabili neha direltive 93/42/CEE sui

Dispositivl Medici.

A tale scopo la scrivents garantisce e dichiara sctlo la propria responsabilita quanto

segue;

- 0 dispositivo in oggetto soddisfa | requisiti essenzieli richlest! dall'allegato | della
direttiva 93/42/CEE;

- il dispositivo in oggetto & da conslderarsi come appartenents alia classe |;

- il dispositivo in oggetto viene commercializzato in confezione NON STERILE;

- i dispositivo in oggetto NON E' UNO STRUMENTO DI MISURA,

- il dispositivo in oggetio NON E' DESTINATO AD INDAGINI CLINICHE;

- il fabbricante si impegna a conservare & meisrs a disposizions dellAutorita, la
documentazione tecnica epecificata nell'allegato Vi della direttiva 83/42/CEE per un
periado di cinque anni dallultima data di fabbricaziusne del prodotto.

Si dichiara pertanto che il dispositivo in oggetio & conforme a quanto prescritio dalla
direttiva 93/42/CEE, e che verrd immesso in commercio con la marcatura CE, secondo
quanto disposto dall’Articolo 17 deila dimattiva 95/42/CEE.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Dichlarazione di conformitd dei dispositivo denominato “fascla addominale semplice”,
codice 20/08, prodotio dalla ditta Erregi di Romaniello Anna Maria, ai requisiti asgenziall
di oul allsllagats ! dalla dirottiva $3/MR/CEE come preceritn daffallegats VI delly

sucdeita giratidva 93/42/CEE.

B e e e e

L.a scrivanta ditta Ermaal dl Romaniello Anna Marla con sede in Via Adua 40, Vedano

Olona (\VA) fsibbricarte dl sispositzo denominato “fascia addominale seimpilse”, avente

codice aziendale 2404, cicritra BOUO (@ Propra respOsSaDiia cie i disposiliyo di G

ai'oggetio sodadisfa tutte |e disposizion! applicabill nella direttiva 83/42/CEE sul Disposttivi

Medici.

A tale scopo la scrivente garantisce e dichiara sotto la propria responsabilitd guanto

segue;

- {l disposttivo in oggetlo soddisfa i requisiti essenziall richiesti dail'allegato | della
direttiva 83/42/CEE;

- il dispositivo in oggetto & da considerarsi come appartenente alia classe |;

- il dispositivo in oggetto viene commercializzato in confezions NON STERILE;

~ il dispositivo In oggetto NON £' UNO STRUMENTO DI MISURA,;

- il dispositivo in oggetto NON E' DESTINATO AD INDAGINI CLINICHE;

- il fabbricante sl impegna a conservare e mettere a disposizione dell'Autoritd, la
documentazione tecnica specificata nell'allegato VIl della direttiva 93/42/CEE per un
periodo di cinque anni dall'ultima data di fabbricazione del prodotto.

S dichiara partanto che fI dispositivo In opgette é conforme a aquanto prescritto dalla
direttiva 93/42/CEE, e che verrd Immesso in commercio con la marcatura CE, secondo
quanto disposto dallArticolo 17 dsila direttiva $3/42/CEE,
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Dichiarazione di corformita del dispositivo denominato “fascia peivica”, cedice 21/08,
prodofto dalla ditta Emregl di Romanlello Anna Maria, al requisitl essenziall di cul
ali'allegato | della dieftiva 83/42/CEE come prescritto dsi'ategato Vil della suddefta
direttiva 93/42/CEE,

La scrivente ditta Eregi di Romaniefio Anna Marla con sede in Via Adua 403, Vedano

Olona (VA) fabbricants del dispositivo denominato “lascia pelvica”, avente codice

aziendale 21/08, dichiara sotto la propria responsabilita che il dispositivo di cui alloggetto

soddisfa tutte la disposiziont applicablil nella direttiva 93/42/CEE sui Dispositivi Medici.

A tale scopo la scrivente garantisce e dichiara sotto la proptia responsablitd quanto

gaguUe:

- Il dispesitivo in nggetto soddisfa | requisiti essenziall rohiesti dall'allegeto | dells
dirattiva $3/42/CEE:; |

- 1l dispositivo In aggetto & da considerarsi coma appartenents alia classe |

- il disposltivo in cggetto viene commercializzato in confezione NON STERILE;

i} dispositive in oggetto NON E' UNO STRUMENTO DI MISURA!
il dispositivo in oggetto NON E' DESTINATO AD INDAGINI CLINICHE;

- il fabbricanie s Impegna a conservare ¢ Mmeltere a disposizion# deil'Autorita, la
documentazione tecnica specificata neli'aliegate Vil delis direttiva 93/42/CEE per un
periodo di cinque anni dail'ulima data di fabbricazions de! prodotio.

5i dichiara pertanto che it dispositivo In aggetie & conforme a quante prescritic dalls
direttiva 93/42/CEE. a che verra Immaesso in commercio cor la marcatura CE, secondo
quanto disposts dall'Ariicolo 17 della direttiva 93/42/CEE.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Dichiarazions di conformitd del dispositivo denominato “fascla fermagambe’, codice
2208, prodotio dalla ditta Erregi di Romaniello Anna Marla, al requisit! essenziali di cul
alfallegato | della direttiva 93/42/CEE come prescritto dall'allegato Vil dalla suddetta
direttiva 93/42/CEE.

La scrivents ditta Erregi di Romanielic Anna Maria con sede In Via Adua 40, Vedano

Oloria (VA) fabbricante del dispositivo denominato “fascla fermagambe”, avents cedice

azlendale 22/08, dichisra soito [ sropria responsabilitd che Il dispositivo di cui alleggetto

soddistz tutt e dignosizion! applicabili nelia direttiva 93/42/CEE sul Dispositivi Mediol.

A tale scopo la scrivente garantisce e dichiara sotto la propria respensablith quanto

segus:

- il dispositivo in oggetio soddisfa | requisiti sssenziall richiest! dali'sllegata | della
dirattiva 93/42/CEE,

- |l dispositivo in oggetio & da considerarsi come appartenente alla clasee |;

- il dispositivo In oggetto viene commercializzato in confezione NON STERILE;

- 1 dispositivo in oggetto NON E' UNO STRUMENTO DI MISURA;

- il dispositivo in oggetto NON E' DESTINATO AD INDAGINI CLINICHE;

- il fabbricants si impegna a conservare e mattere a disposizione dell'Autorita, la
documentazione tecnica specificata nell'slisgato Vil della direttiva 93/42/CEE per un
periodo d! cinque anni dall'ultima data di fabbricazione del prodotto.

Sl dichiara pertanto che Il dispositivo in oggetto ¢ conforme a quanto prascritio dalla
direttiva 83/42/08E, 8 che varrd mmasss In sermercie oon 8 marcatura CE, secondo
guanta disposto dall'Articolo 17 della direttive 93/42/CEE.
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¥ Erregi o
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Dichlarazione di conformitd del dispositivo denominato sascia addominale per signora’,
codice 23/08, prodotto dalla ditta Eregi di Romanlello Anna Maria, al requisitl essanziali

" di cul allallegato | della direttiva 03/42/CEE come prescrifto dall'allegato VIl della
sudclatta dirattiva 93/42/CEE,

- B9

La scrivente ditta Erregi di Romaniello Anna Marla con sade In Via Adua 40, Vedano
Olona (VA) fabbricante del digpositivo denominato “Yascia mddominale per signora’,
avente codice aziendale 23/08, dichiara sotto la propria respansabilit che Il dispositivo di
cul all'oggette soddisfa tutte le disposizion applicabl!l nalla direftlva 93/42/CEE sui

Dispositivi Madioi.

A tale scopo ls scrivente garantisce e dichiara sotto la propria regponsabilitsa quanto

segue:

- 1l dispositivo In oggetto soddisfa i requisit essenziali richiest! dalfallegato | della
direttiva 93/42/CEE;

- il dispusitivo In oggetto & da consideraral come appartenente alls classe |;

- il dispositivo in oggetto viene commercializzato In confezions NON STERILE;

~ il dispositiva in oggetto NON E' UNO STRUMENTO DI MISURA;

- il dispositivo in oggetto NON E! DESTINATO AD INDAGINI CLINICHE;

- il fabbricante s impegna a conservare e mettere a digposizione deil'Autoritd, la
documentazione tecnica specificata nell'aliegato Vi della direttiva 983/42/CEE per un
periodo di cinque anni dall'ultima data dl fabbricazione del prodotto,

i dichiara perianto che il dispositivo in oggetto & conforme a quanto prescritto daila
direttiva 93/42/CEE, @ che verrd Immesso n commaercio con la marcatura CE, secondo
quanto disposto dall'Articolo 17 duila direttiva 83452/CEE.
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