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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE (MDD 93/42/CEE)

Con la presente si dichiara che per il dispositivo medico TYPE IIR WS0320CF é stata verificata la
conformita alla Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE.

Sulla base delle verifiche effettuate € possibile quindi dichiarare che:
- Il dispositivo medico TYPE IIR WS0320CF, classificato come dispositivo medico di

Classe | (non sterile, senza funzioni di misura) secondo Allegato IX della Direttiva
93142/EEC, é conforme ai requisiti essenziali di cui all'Allegato | della Direttiva

Dispositivi Medici 93/42/CEE e s.m.i. - recepite in Italia con D.Lgs. 46/97 e s.m.i.

- Per il dispositivo medico TYPE IR WS0320CF é stato eseguito il processo di valutazione
della conformita di cui all'Allegato VII della Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e
s.m.i.- recepite in Italia con D.Lgs. 46/97 e s.m.i..

- Il dispositivo medico TYPE IR WS0320CF risulta avere le caratteristiche di Tipo IIR
rispetto alla norma UNI EN 14683:2019 e risulta conforme alla norma UNI EN ISO 10993-

1:2010.

Sulla base delle evidenze raccolte in termini di conformita CE, il dispositivo medico TYPE IIR
WS0320CF ¢ notificato presso la banca dati del Ministero della Salute con RDM 1963438.
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