DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE 01/23

La Societa WUNDER SA.BIL S.rl. (CODICE SRN: IT-MF-000028482), con Sede legale in Via Monte Grappa,
7 Bergamo (BG) e Sede operativa in Via Vecchia per Monza, 20 20056 Trezzo sul’Adda (MI) — Italy, in qualita
di fabbricante del dispositivo medico:

Tz Codici UDI-DI di Base
commerciali
WH-200
STATIMETRO TR 805257046STATIMKV

Destinati a fornire un dato oggettivo approssimativo utilizzato per monitorare la crescita, valutare lo stato di
salute generale o per scopi diagnostici.; classe di rischio I (Non Sterile), in accordo alla regola 1 Allegato VIII del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), dichiara, sotto la proptia esclusiva tesponsabilita, che tale dispositivo:

8 sono conformi ai requisiti generali di sicurezza e prestazione di cui all’Allegato I del Regolamento (UE)
2017/745 e ss.mm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato in azienda;

. non sono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformita dei dispositivi;

. sono fabbricati in accordo al Fascicolo Tecnico, che soddisfa i requisiti di cui all’Ailegato IT e IIT del

sopra citato Regolamento.
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