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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ — UE

EU — DECLARATION OF CONFORMITY
Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici
Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Nome del Fabbricante
Manufacturer Name

INVENTIS S.r.l.

Indirizzo del Fabbricante
Manufacturer address

Corso Stati Uniti, 1/3, 35127 - Padova, Italy

Numero di Registrazione Unico
Single Registration Number (SRN)

IT-MF-000012495

UDI-DI di base
Basic UDI-DI

805418738IM1PBB8

Descrizione del dispositivo
Device description

Accessorio di Timpani: Base di Ricarica
Timpani accessory: Docking Station

Nome del dispositivo
Device name

Docking station

Destinazione d’uso
Intended purpose

La base di ricarica, disponibile su richiesta, consente di riporre
agevolmente il Timpani al termine dell’utilizzo, di ricaricare il
dispositivo e di trasferire i dati al computer.

The docking station allows the user to store away the Timpani after
use, recharging the device and transferring the data to the
computer.

Classificazione MDR (UE) 2017/745, Allegato VIl
Classification MDR (EU) 2017/745, Annex VIII

Classe | senza funzioni di misura
Class | without a measuring function

Regola di classificazione MDR (UE) 2017/745
Classification rule MDR (EU) 2017/745

13 (Annex VIII, MDR (UE) 2017/745)

Sistema di Gestione della Qualita
Quality Management System

EN ISO 13485

Standard applicabili
Applicable standards

IEC 60601-1; IEC 60601-1-2; IEC 60601-1-6; IEC 62366-1; ISO 14971

INVENTIS S.r.l. dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che il dispositivo sopra descritto & conforme al Regolamento (UE)

2017/745 sui Dispositivi Medici.

INVENTIS S.r.l. declares, under its own exclusive responsibility, that the device described above complies with Medical Device

Regulation (EU) 2017/745.

Padova, 2023.07.21

Massimo Martinelli
Direttore Generale / General Manager
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