
m Endormed S.r"l"

Dichiarazione di conformitd n. 08 / 20

D E CLA RA'IT ON OF C O NF O RI'II'I' }'

La Societi ENDOMED S.R.L.S,, con sede legale in Via Ugo La Malfa snc, 04020 Sprgno Saturnia (LT), dichiara, sotto la

propria totale responsabiliti, che i dispositivi medici

adar il{ 0D/ rerplutibillg t/tat tha nedialdeuial
Strumetlto Pet eletttochintgia, classe di rischio IIb, in accordo alla regola 9

Stumento pet Artoscopr4 classe di tischio IIa, in accordo al)a regolaT

Stumeflto pet Cistourcttuscopia, cl^sse di rischio IIa, in accordo alla regola 7

Stntmento pet Neftoscopia, classe di irschio IIa, in accordo alla regola 7

Stumerrto pet Resettoscopiat cl^sse di rischio IIa, in accordo alla regola 7

Stumetto per [hettotomia, classe di rischio II4 in accordo alla tegola 7

Sttufiet to per Istercscopia, , classe dr nschio IIa, in accordo alla regola 5

Instnuteat fot elecdos,x!{etv, tilk,laa Llb, acn ingnt rab 9
Arthtoscopy i'stttuncnt, ritk lat lIa, acnrlitg n rub 7
ll$ttulrrcnt for Cr\loureth[oscoPy, rk,k cla,t lla. accordbtg lo ruh 7
.Nephtoscop.r iasauntert, ztk r:lr,lls llc, atnding to nle 7
Resectoscopy instnruteat, ritk i:lat'- .l.la, aoodirg lo nrh 7
flrcthtttonrl, .insttrancnt, i.rk c/ar 11.a, ot tdirA /0 Mk 7
.Ht stcros<:op,y itrstrulllcnt, tiik clat l)a, at;ording lo ru/e 5

dell'allegato IX della Direttiva 9 3 /42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in Italia con D.lgs. 24/02/97 , n.46, e ss.mm.ii.), cosi come

n.rodilrcata dalla Diretttva 2007 /47 /CE (recepita in Italia con Decreto Legislativo 25 gennato 2010, n.37),

I sono conformi at requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii come da

Fascicolo Tecnico n. FT 008 EM;

lil'l ntdnul hy tfu Coahaq:
. soro fabbricati in accordo al Sistema Qualiti che soddisfa i requisiti di cui all'Allegato II del sopra citato

decreto legislativo, come da Certificato n. IT280019 rilasciato in data 19/03/2018 da BUREAU VERITAS ITALIA S.p,a

Organismo - Not.ificato n. 1370, Viale Monza, n. 347 - 20126 MII-{NO.

no.I7-2801)t 9 i.u//ulon l9 /0i/ 2018 bl BUllP-4Ll VERIT:4,' IT|TUA S.p.u. Body - Nbtlied n 1170,I'iak A,lon"4t, tt. 34t' - 20lJb
il i/L 4.\r).

Forrara (LT), 10 /01 / 23
Il legale Rappresentante

Ltgal ftpft.nr tali?e

Q4ichele Uonetti)
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