




















3686 - M                
3686 - A

FABBRICANTE

MANUFACTURER

MEDICA S.p.A.

Medolla (Modena) - ITALY

15/05/2018

n° identificazione:

identification no.: 

KIWA CERMET ITALIA S.p.A
Via Cadriano 23, 40057

Granarolo dell’Emilia (BO)
0476

PRODOTTO

PRODUCT

LUOGO E DATA DI EMISSIONE

PLACE AND DATE OF ISSUE

ENTE NOTIFICATO

NOTIFIED BODY

Apparecchiatura diagnostico/riabilitativa per urodinamica

(vedi elenco allegato)

Diagnostic/rehabilitation equipment for urodynamic

(see attached list)

MED 23010 - A
CERTIFICAZIONI

CERTIFICATIONS

APPLIED STANDARDS

CERTIFICATO CE

EC CERTIFICATE

UNI CEI EN ISO 13485:2016

UNI EN ISO 9001:2015

UNI EN ISO 9001:2015

Con La presente noi Dichiariamo che i prodotti sopra menzionati sono conformi alle disposizoni del D.L.vo n° 46/97, recepimento 

italiano della Direttiva del Consiglio n° 93/42/CEE riguardante i Dispositivi Medici, intesa nella sua versione corrente e compresa di 

tutte le modifiche successive. Tutta la documentazione applicabile è conservata presso la sede del Fabbricante. Il documento viene 

rilasciato sotto la totale responsabilità del fabbricante.

Herewith we declare that the above mentioned products meet the provisions of D.L.vo n° 46/97, the Italian acknowledgement of the 

Council Directive 93/42/CEE concerning Medical Devices, to be intended in the current version, including all subsequent changes. 

Applicable documents are retained at the Manufacturer head office. The document is issued under the full responsibility of the 

manufacturer.

D.L.vo n° 46/97

UNI CEI EN ISO 13485:2016

LEGGI APPLICATE

APPLIED LAWS

NORME APPLICATE

IIb
CRITERIO DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA'

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE

Allegato II del D.L.vo n° 46/97

Annex II of D.L.vo n° 46/97

CLASSIFICAZIONE

(in conformità all'Allegato IX del D.L.vo n° 46/97, regola 11)

CLASSIFICATION

(according to Annex IX of D.L.vo n° 46/97, rule 11)

Via degli Artigiani, 7

41036 - Medolla (Modena)

ITALY

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' CE N°

EC DECLARATION OF CONFORMITY NO. MPDP

15/05/2019
QUESTA DICHIARAZIONE E' VALIDA SINO AL

THIS DECLARATION IS VALID UNTIL
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FIRMA (NOME E RUOLO)

SIGNATURE (NAME AND POSITION)

General Manager

Responsabile QA/RA

QA/RA Manager

Direttore Generale

Dott. Antonio RossettiIng. Luciano Fecondini



MEDICA S.p.A. Tel. +39 0535 51159

Via Degli Artigiani, 7 Fax +39 0535 52605

41036 MEDOLLA e-mail: info@medica.it

MODENA - ITALY home page: www.medica.it

 ultimo aggiornamento:

last update:

CODICE / CODE

PICO SMART

ALLEGATO ALLA DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' CE N°

MPDP
Il presente documento è parte integrante della Dichiarazione di Conformità CE

ANNEX TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY NO.
15/05/2018

this document is an integral part of the CE Declaration of Conformity 

DESCRIZIONE / DESCRIPTION

Apparecchiatura diagnostico/riabilitativa per urodinamica / Diagnostic/rehabilitation equipment for urodynamic
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