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DECLARATION OF EU CONFORMITY
TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993
and subsequent amendments CONCERNING MEDICAL DEVICES
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE
ai sensi della Direttiva 93/42/CEE del 14 Giugno 1993

e i suoi successivi emendamenti

riguardo | DISPOSITIVI MEDICI
PRODUCT: Cardiovascular Medical Device
Prodotto: Dispositivo Medico per Apparato Cardiocircolatorio
MODEL (REF): Chest-eR
Modello (REF)
CND CODE: C99 “Cardiovascular Medical Device - Other” ‘
Codice CND: C99 “Dispositivo Medico per Apparato Cardiocircolatorio — Altri” /l
CLASS: I (ref. Annex IX, Rule 12) Al
Classe: | (rif. Allegato IX, Regola 12)
MANUFACTURER : PROGETTI S.r.l.
Fabbricante: Strada del Rondello, 5

10028 Trofarello (TO)

ITALY
SERIAL NUMBER:

Numero di Serie: *

WE HEREWITH DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT(S) MEET THE TRANSPOSITION INTO NATIONAL LAW, THE
PROVISIONS OF COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL DEVICES, ACCORDING TO
ESSENTIAL REQUIREMENTS AND SUBSEQUENT AMENDMENTS.

ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.

IL FABBRICANTE DICHIARA CHE IL PRODOTTO SOPRA MENZIONATO E’ CONFORME ALLA REGOLAMENTAZIONE APPLICABILE, QUINDI ALLA DIRETTIVA
DISPOSITIVI MEDICI 93/42/CEE DEL 14 GIUGNO 1993 E | SUOI SUCCESSIVI EMENDAMENTI, NONCHE’ Al REQUISITI ESSENZIALI DA ESSA IMPOSTI.
TUTTA LA DOCUMENTAZIONE PERTINENTE E’ DEBITAMENTE CONSERVATA DAL FABBRICANTE.

INOLTRE, IL PRODOTTO E’ FABBRICATO IN ACCORDO ALLA DIRETTIVA 2011/65/CEE (ROHS) E | SUOI SUCCESSIVI EMENDAMENTI.
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MANAGEMENT REPRESENTATIVE /’

*IF YOU WANT RECEIVE DEDICATED DECLARATION OF CONFORMITY FOR YOUR DEVICE SERIAL NUMBER
AND/OR UPDATED ONE PLEASE CONTACT PROGETTI S.R.L. OFFICE TO THE EMAIL info@progettimedical.com
*PER RICEVERE UNA DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ DEDICATA AL NUMERO DI SERIE DEL DISPOSITIVO D'INTERESSE E/O UN
AGGIORNAMENTO, SI PREGA DI CONTATTARE PROGETTI S.R.L ALL'INDIRIZZO E-MAIL info@progettimedical.com
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