New Age

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'

La sottoscritta New Age Italia
Via De Brozzi, 3 — 48022 Lugo (RA)

a mezzo del suo legale, Ing. Manuel Barnabe,
dichiara che il dispositivo di classe lla

Marca: New Age ltalia
Modello:  Pocket Sonovit

E conforme ai requisiti della Direttiva 93/42CEE e SMI come Direttiva 2007/47
CE D. LEG. 37 del 25/01/2010 concernente i dispositivi medici e recepita dal
Decreto Legislativo n° 46 del 24 Febbraio 1997,

che é stata eseguita la procedura per la valutazione della conformita descritta in
Allegato Il della suddetta direttiva
che sono state applicate le seguenti norme armonizzate

EN 60601-1: 2010
EN 60601-1-1: 2003
EN 60601-1-2: 2010
EN 60601-1-4: 1997

EN 60601-1-4/A1: 2000
EN 60601-2-5: 2001
CEI EN 60601-1-6: 2011
CEI EN 62304: 2006
EN 980-2010
EN 1041:2010

L’organismo notificato N°0123, con il certificato G2120778453003 ha rilasciato
I’autorizzazione alla marcatura di conformita CE dei suddetti dispositivi per la
conformita alla direttiva 93/42CEE e SMI come Direttiva 2007/47 CE

D. LEG. 37 del 25/01/2010.
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