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OGGETTO: DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

L’azienda M.V. Srl con sede legale in via F.1li Cervi, 7 - 46023 Gonzaga (MN), Italia, e sede operativa
in via Don G. Dossetti, 5/7 — 46023 Gonzaga (MN), Italia,

Dichiara che

I seguenti dispositivi medici:

CODICE DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
MDHNO001 SET PER DHN SENZA AGO
MDHN2704C SET PER DHN CON AGO 27G X 4 mm
MDHN3006C SET PER DHN CON AGO 30G X 6 mm
MDHN3012C SET PER DHN CON AGO 30G X 12 mm
MSIT001 INIETTORE MONOUSO PER MICROTERAPIA BIANCO 31G X 2,5 MM DIAMETRO 19 MM
MSIT001B INIETTORE MONOUSO PER MICROTERAPIA BIANCO 31G X 2,5 MM DIAMETRO 19 MM PER MERCATO RUSSO
MSIT003 INIETTORE MONOUSO PER MICROTERAPIA BIANCO 31G X 2,5 MM DIAMETRO 16 MM
MLP025 AGO PER ELETTROLIPOLISI 25 mm
MLP050 AGO PER ELETTROLIPOLISI 50 mm
MLPO075 AGO PER ELETTROLIPOLISI 75 mm
MLP100 AGO PER ELETTROLIPOLISI 100 mm
MLPI125 AGO PER ELETTROLIPOLISI 125 mm
MLP150 AGO PER ELETTROLIPOLISI 150 mm
MLP050B AGO PER ELETTROLIPOLISI 50 mm PER MERCATO RUSSO
MLP075B AGO PER ELETTROLIPOLISI 75 mm PER MERCATO RUSSO
MLP100B AGO PER ELETTROLIPOLISI 100 mm PER MERCATO RUSSO
MLP125B AGO PER ELETTROLIPOLISI 125 mm PER MERCATO RUSSO
MLP150B AGO PER ELETTROLIPOLISI 150 mm PER MERCATO RUSSO
MRCA275 RACCORDO MULTINIETTORE CIRCOLARE A CINQUE USCITE CON AGO 27G
MRCA305 RACCORDO MULTINIETTORE CIRCOLARE A CINQUE USCITE CON AGO 30G
MRIA303 RACCORDO MULTIINIETTORE LINEARE A TRE USCITE CON AGO 30G
MRLA273 RACCORDO MULTINIETTORE LINEARE A TRE USCITE CON AGO 27G
MRLA275 RACCORDO MULTIINIETTORE LINEARE A CINQUE USCITE CON AGO 27G
MRLA305 RACCORDO MULTIINIETTORE LINEARE A CINQUE USCITE CON AGO 30G
MRLA315 RACCORDO MULTINIETTORE LINEARE A CINQUE USCITE CON AGO 31G
MRCO003 RACCORDO MULTINIETTORE CIRCOLARE A TRE USCITE SENZA AGHI
MRCO005 RACCORDO MULTINIETTORE CIRCOLARE A CINQUE USCITE SENZA AGHI
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CODICE DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
MRCO007 RACCORDO MULTINIETTORE CIRCOLARE A SETTE USCITE SENZA AGHI
MRLO003 RACCORDO MULTINIETTORE LINEARE A TRE USCITE SENZA AGHI
MRLO005 RACCORDO MULTINIETTORE LINEARE A CINQUE USCITE SENZA AGHI
MILT22090 AGO PER INTRALIPOTERAPIA 22G x 90 mm
MILT24100 AGO PER INTRALIPOTERAPIA 24G x 100 mm
MO3SBK SET BONT KIT CON SIRINGA, AGO DI PRELIEVO E AGO INTRADERMICO
MO0127G025 AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 27G 2.5 mm (ridotto)
M0127G025R AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 27G 2.5 mm (da ridurre)
MO0130G025 AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 30G 2.5 mm (ridotto)
MO0130G025R AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 30G 2.5 mm (da ridurre)
MO0131G025 AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 31G 2.5 mm (ridotto)
MO0131G025R AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 31G 2.5 mm (da ridurre)
M0132G025 AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 32G 2.5 mm (ridotto)
MO0132G025R AGO INTRADERMICO PE MESOTERAPIA 32G 2.5 mm (da ridurre)
M0133G025 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 33G 2.5mm (ridotto)
MO0133G025R AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 33G 2.5mm (da ridurre)
M0127G04 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 27G 4 mm
M0127G06 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 27G 6 mm
M0127G12 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 27G 12 mm
M0127G25 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 27G 25 mm
M0127G40 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 27G 40 mm
M0130G04 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 30G 4 mm
M0130G06 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 30G 6 mm
M0130G08 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 30G 8 mm
M0130G12 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 30G 12 mm
MO0130G25 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 30G 25 mm
M0130G40 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 30G 40 mm
MO0131G04 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 31G 4 mm
MO0131G06 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 31G 6 mm
MO0131G12 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 31G 12 mm
MO131G25 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 31G 25 mm
M0132G04 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 32G 4 mm
MO0132G06 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 32G 6 mm
MO0132G12 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 32G 12 mm
MO0133G04 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 33G 4 mm
MO0133G12 AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 33G 12 mm
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CODICE DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
MO0127G12T AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 27G 12 mm a parete sottile
MO0130G12 T AGO INTRADERMICO PER MESOTERAPIA 30G 12 mm a parete sottile
M0222G50 AGO INTRADERMICO 22G x 50 mm + AGO IPODERMICO 21G x 25 mm
M0222G70 AGO INTRADERMICO 22G x 70 mm + AGO IPODERMICO 21G x 25 mm
M0225G40 AGO INTRADERMICO 25G x 40 mm + AGO TPODERMICO 23G x 25 mm

M0225G50 AGO INTRADERMICO 25G x 50 mm + AGO IPODERMICO 23G x 25 mm

M0227G40 AGO INTRADERMICO 27G x 40 mm + AGO IPODERMICO 26G x 13 mm

M0230G30 AGO INTRADERMICO 30G x 30 mm + AGO IPODERMICO 27G x 13 mm

M0222G508 AGO INTRADERMICO 22G x 50 mm + AGO IPODERMICO 21G x 25 mm — distributore Seltec

M0222G708 AGO INTRADERMICO 22G x 70 mm + AGO IPODERMICO 21G x 25 mm — distributore Seltec
M0225G40S AGO INTRADERMICO 25G x 40 mm + AGO IPODERMICO 23G x 25 mm — distributore Seltec
M0225G50S AGO INTRADERMICO 25G x 50 mm + AGO IPODERMICO 23G x 25 mm — distributore Seltec
M0227G40S AGO INTRADERMICO 27G x 40 mm + AGO IPODERMICO 26G x 13 mm — distributore Seltec
MO0230G30S AGO INTRADERMICO 30G x 30 mm + AGO IPODERMICO 27G x 13 mm — distributore Seltec

sono conforme alle disposizioni della attuale Direttiva 93/42/CEE, relativa ai Dispositivi Medici e
pertanto recano il marchio di conformitda CE sulla sua etichetta in combinazione con il numero di
identificazione dell'Organismo Notificato 0373 dell'Istituto Superiore di Sanita, Roma, Italia.

La conformitd ai requisiti essenziali applicabili per la sicurezza e la prestazione secondo l'attuale
Direttiva 93/42/CEE, Allegato I: "Requisiti Essenziali", ¢ stata approvata, quindi offre i benefici
garantiti ed ¢ garantita ’assenza di danno alla salute e alla sicurezza delle persone, a condizione che il
prodotto sia utilizzato secondo lo scopo previsto.

La classificazione del dispositivo (classe Ila, sterile) ¢ stata determinata in base all'attuale Direttiva
93/42/CEE, allegato IX: "Criteri di classificazione".

I sistema di gestione della qualitda di MV soddisfa i requisiti del sistema di gestione della qualita
descritti nell'attuale Direttiva 93/42/CEE e nella ISO 13485, come si evince dal certificato UNI EN
ISO 13485: 2021 n. 0423.2019. 11 dispositivo medico specificato rientra nell'ambito di applicazione del
Sistema di gestione della qualita di MV come indicato nel certificato.

Questé dichiarazione di conformita ¢ valida fino a 26 maggio 2028.

Certificato CE Approvazione del sistema di qualita per prodotto e/o sterilizzazione n. QPZ-1916-19.
M.V. Srl si impegna a mantenere tutta la documentazione di produzione per almeno 10 anni dalla data
di fabbricazione.

Gonzaga, 28/05/2024 M.V.SR.L.
MY.SIL
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