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EU DECLARATION OF CONFORMITY

DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITÁ

0051

The undersigned, officer of the under-written company, hereby declares that the product:

Il sottoscritto, come legale rappresentante della azienda sotto indicata, dichiara che il prodotto:

XXXXXXXXXXEW 1
Name/Type:

Nome/Modello:

Serial/Lot N.:

N° di Serie/Lotto:

[GMDN:36253]

[EN] Referring to 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., is classified on IIb class, according to rule 15 of the annex
IX, designed and manufactured in conformity with the annex I, under the harmonized rules. This declaration is written in
conformity with the annex II of 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i..
The juridical person authorized to compile the technical file is Steelco S.p.A., at via Balegante, 27 - Riese Pio X (TV) - Italy.
Exclusively in conformity at annex II of 93/42/EEC Medical Device Directive and s.m.i., the product quality system is
guaranteed from the notified authority IMQ S.p.A, under number 0051 as IMQ certificate n. 909/MDD valid till 26/05/2024.

[IT] In riferimento alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è classificato in classe IIb, in accordo alla regola 15 dell’allegato IX, è
stato progettato e costruito in conformità ai requisiti essenziali dell’allegato I, applicando le disposizioni delle norme
armonizzate. La presente dichiarazione è redatta sulla base dei requisiti dell’allegato II della direttiva 93/42/CEE e s.m.i..
La persona giuridica autorizzata a costituire il fascicolo tecnico è la Steelco S.p.A. con sede in via Balegante, 27 – Riese Pio
X (TV) - Italia.
Il sistema di garanzia di qualità del prodotto, esclusivamente in accordo all’allegato II della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., è
mantenuto sotto controllo dall’organismo notificato IMQ S.p.A con numero identificativo 0051 come da certificato IMQ n.
909/MDD con validità fino al 26/05/2024.

Direttive applicate:
Applied directives:

93/42/EEC (Medical Devices Directive) + 2007/47/EC

2011/65/EU (RoHS Directive)

Managing Director

Direttore Generale

Fabio Zardini

Steelco S.p.A.

Tel. +39 0423 7561           Fax +39 0423 755528
info@steelcogroup.com     www.steelcogroup.com

Via Balegante, 27
31039 Riese Pio X (TV)
ITALIA – ITALY – ITALIE - ITALIEN

STEELCO S.p.A.

MQ204-12 Rev.04

RIESE PIO X , 07/02/2022
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The undersigned, officer of the under-written company, hereby declares that the product:
Il sottoscritto, come legale rappresentante della azienda sotto indicata, dichiara che il prodotto:
Le représentant juridique soussigné de l'usine sous indiquée, il déclare que le produit:

Name/Type:
Nome/Modello:

Nom/Modèle:
ED 150/1

   
---

999XXXXX XXXXXXXXXXXX

Basic UDI-DI:
UDI-DI di base:

IUD-ID de base:
8051520EDXXY3 GMDN 45635

[EN] Referring to Regulation (EU) 2017/745 (hereinafter the "MDR"), is classified on I class, according to rule 13 of the annex 
VIII, designed and manufactured in conformity with the general requirements of safety and performance of annex I, applying 
the provisions of the harmonized standards.
This declaration is of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
The juridical person authorized to compile the technical documentation is Steelco S.p.A.
.

[IT] In riferimento al Regolamento (UE) 2017/745 (di seguito come MDR , è classificato in classe I, in accordo alla regola 
13 VIII, è stato progettato e costruito in conformità ai requisiti generali di sicurezza e prestazione
applicando le disposizioni delle norme armonizzate.
La presente dichiarazione di conformità è rilasciata sotto la responsabilità esclusiva del fabbricante.
La persona giuridica autorizzata a costituire la documentazione tecnica è Steelco S.p.A.
.

[FR] En référence au Règlement (UE) 2017/745 (ci- MDR ), est classifiée en classe I, en accord à la règle 13
annexe VIII, a été projetée et construit en conformité aux les exigences générales en matière de sécurité et de performances 
de l'annexe I, appliquant les dispositions des normes harmonisées.
La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.
La personne juridique autorisée à constituer la documentation technique est Steelco S.p.A.
.
.

Applied regulations:
Regolamenti applicati:
Règlements appliqués:

2017/745/EU (Medical Devices Regulation) 2011/65/EU (RoHS 2 Directive)

Refers to the Annex for the applied standards.
Le norme applicate sono indicate in allegato.
Les normes appliquées sont indiquées en annexe.

RIESE PIO X,
Chairman of the BOD & Chief Executive Officer

Presidente del CDA e Amministratore Delegato
Président du CDA et Director Général

                                   
Fabio  Zardini
Steelco S.p.A.

14 / 02 / 2021



EU DECLARATION OF CONFORMITY
DICHIARAZIONE UE DI CONFORMITÁ
DÉCLARATION DE CONFORMITÉ UE

STEELCO S.p.A. Via Balegante, 27 31039 Riese Pio X (TV) ITALY Tel. +39 0423 7561           Fax +39 0423 755528 2/2
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ANNEX
ALLEGATO

ANNEXE

Name/Type:
Nome/Modello:

Nom/Modèle:
ED 150/1

   
---

999XXXXX XXXXXXXXXXXX

Applied standards:
Norme applicate:
Normes appliqués:

EN 61010-1:2010 + A1:2014

EN ISO 14971:2019

EN 61326-1:2013

EN 62304:2006 + A1:2015

EN 62366:2015

EN 16442:2015
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