Mod. 127/A del 03-09-18

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
DECLARATION OF CONFORMITY

FABBRICANTE / MANUFACTURER: DIMAR S.R.L.
VIA G. GALILEI, 6
| - 41036 MEDOLLA (MO)

PRODOTTO / PRODUCT: 500/5966
500/5967
500/5968
500/5969
500/5970
500/5971
500/5972
500/5973

CLASSIFICAZIONE / CLASSIFICATION: CLASSE lla
Regola 2 della DDM 93/42/CEE consolidata
CLASS lla
Rule 2 of MDD 93/42/CEE consolidated

ITER DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA': ALLEGATO Il escluso il p.to 4 della DDM
CONFORMITY ASSESMENT ROUTE: 93/42/CEE consolidata
ANNEX If except point 4 of MDD 93/42/CEE
consolidated

CON LA PRESENTE IL LEGALE RAPPRESENTANTE DI DIMAR SRL, DICHIARA, SOTTO LA PROPRIA

TOTALE RESPONSABILITA’ CHE | SOPRA CITATI PRODOTTI SODDISFANO LE DISPOSIZIONI DELLA

DIRETTIVA 93/42/CEE SUI DISPOSITIVI MEDICALI. TUTTA LA COMPROVANTE DOCUMENTAZIONE E’
CONSERVATA PRESSO LO STABILIMENTO DEL PRODUTTORE.

THE LEGAL REPRESENTATIVE OF DIMAR SRL, UNDER HIS TOTAL RESPONSIBILITY, HEREWITH
DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCTS MEET THE PROVISIONS OF THE COUNCEL
DIRECTIVE 93/42/EEC FOR MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED

UNDER THE PREMISES OF THE MANUFACTURER.
CRITERIO APPLICATO: LISTA DI CRITERI UNIFORMATI ALLA CUI CONFORMITA’ E' ADDUCIBILE
: EVIDENZA DOCUMENTATA
STANDARD APPLIED: LIST OF HARMONIZED STANDARD FOR WHICH DOCUMENTED EVIDENCE
OF COMPLIANCE CAN BE PROVIDED.

ENTE NOTIFICATO /NOTIFIED BODY: ICIM S.p.A.
PIAZZA DON ENRICO MAPELLI, 75
| - 20099 SESTO SAN GIOVANNI (mi)
CE0425

CERTIFICATO CE/EC CERTIFICATE: N° 0425-MED-003420-00

INIZIO MARCATURA CE
START OF CE-MARKING: 2018-11-12

DATA SCADENZA MARCATURA CE
EXPIRY DATE: OF CE MARKING: 2023-11-12
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