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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA®
Conformity declaratian

C€

I1 sottoscritto. Rinaldo Ruggerc legale rappresentante della ditta:
The undersigned. Rinaldo Ruggero legal representative of the company:

SYNTESYS S.a.s. di Rinaldo Ruggero & C.
indirizzo/address

0 rappresentante il mandatario autorizzato entro la Unione Europea or representing the
authorized mandatary within the European Community

Mandatario autorizzato/authorized mandatary

indirizzo/address

Dichiara sotto la propria responsabilitd che il prodotto/declares under his own
responsability that the product:

Denominazione degli Contenitori per urina. contenitori per feci.
articoli contenitori universali. Pipette Pasteur. Piastre di
prodotti/Description of Petri- Anse Sterili per batteriologia. Aste a "“L".
Manufacturer Puntali Eppendorf gialli e blue. cuvette per

spettrofotometros tazzine per campionamento sieros
bacchette per distacco ed estrazione del coagulo-
pinzette in polistirolo monouso. provette monouso in
plastica- tappi alettati per provette diam. 12 mm e .
Lkmma provette con granuli ed acceleratore. provette
sottovuoto per prelievo. Sistema SEDIPLAST.
Microprovettes Portavetrini. Vetrini precoloratis
Portaprovette: supporti per microprovette. bottiglie
per raccolta urine.

Urine container. faeces container. universal

container. Pasteur pipette. Petri dishes. Sterile

loopss Sterile loops open “L". Eppendorf tips yellow
- and blue. cuvettes for spectrophotometer. samples
cups: Rod to detach clot. disposable forceps:
Disposable plastic tubes. winged stoppers for tubes
diam. 12mm & lbmm. Test tube with granules and clot

e A\AN gctivator, vacuum test tubes SEDIPLAST system:
Wsmicro test tubes, Slides Mailer:"TESTSINPLETS" slide:

rack for test tubes. rack for micro test tubes:

Bottles for urine collection- L
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E conforme alle disposizioni della direttiva 98/79/CE concernente 1 dispositivi medici
diagnostici in vitro e recepito in TItalia con D.L. del OA/09/2000 n° 332 allegato 1
(requisiti essenziali) ed & fabbricato in accordo ai requisiti di cui all'Allegato III della
sopra citata direttiva / It meets the CE Directive 98/79 CE about in vitro diagnotic device
specifications established by the Italian law n.- 332, dated &t September 2000. The device is
made according to the specifications of the III attached of the above-mentioned directive.

Dichiara inoltre che la documentazione tecnica di supporto alla presente dichiarazione di
conformita & conservata presso gli uffici dell’azienda e sara posta alla dispesizione di chi
la richiede/declares that all technical documents attached to this confaormity statment are
filed in our company and can be consulted by any authorized body on demand-

Data 07/01/201k
Issued on January 7% 201L

SYNTESYS S.a.s.
Il legale rappresentante
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA®
Conformity declaration

C€

I1 sottoscrittos Rinaldo Ruggero legale rappresentante della ditta:
The undersigned+ Rinaldo Ruggero legal representative of the company:

produttore/manufacturer

SYNTESYS S.a.s. di Rinaldo R. & C.

indirizzo/address

[

|Via 6. Galilei. 10/3 35037 Zona Industriale SELVE DI TEOLO (PADOVA) ITALY

0 rappresentante il mandatario autorizzato entro la Unione Europea
or representing the authorized mandatary within the European Community

Mandatario autorizzato/authorized mandatary

|

=

Dichiara sotto la propria responsabilitad che il prodotto/declares under his own
responsability that the product:’

Padella per ammalati, urinali uomo
tamponcini onati. tamponi ster
con terren

e donna- speculum vaginali.

i in provetta. tamponi sterili
_ mies e Stuart in provetta/ fed pans Urinal’s man and
woman. Vaginal speculum, Cotton swabs Sterile swab In t tubes
Sterile swab with medium Amies or Stuart in test tube

‘Denominazione/Description
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£ conforme alle disposizioni della direttiva 93/42/CE e smi. concernente i dispositivi medici
ed al Decreto Legislativo di recepimente con D.lgs. del 24/028/1997 n® 4b/97 e soddisfa a
tutti i reguisiti specificati.

I1 dispositivo & stato classificato appartenente alla classe I° secondo i criteri stabiliti
in base a quanto previsto dall’Art. 9 ed allegato IX dells direttiva sopra citata /It meets
the EC Directive 93/47 about Medical Device, specifications established by the Italian law n
yL/97, daoted 24t» February 1997. The device was classified as belonging to the 15t class
according to the specifications of the established by the art.9. IX enclosure of the above
mentioned directive.

Dichiara inoltre che la documentazione tecnica di supporto alla presente dichiarazione di
conformitd 2 conservata presso gli uffici dell’'azienda e sard posta alla disposizione di chi
la richiedes/ declares that all technical documents attached to this conformity statment are
filed in our company and can be consulted by any authorized body on demand-

Data 07.01.201b
Issued on January 7t" 201k

SYNTESYS S.A.
I1 legale rapprese
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