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EC CERTIFICATE
Ceriificote No 061/MDD

Full Quqlity Assuronce System Approvol Certificqle

On the bosis of our exominotion corried out occording to Annex ll, excluding section 4, of the Directive
93l42|EEC ond its revised version, we hereby certify thot:

A.T.S. APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL

24060 TORRE DE' ROVERI (BG) - VIA A.VOLTA l0 (lTA) - ltoly

monoges in the foctory of:

24060 TORRE DE'ROVERI (BG) - VIA A.VOLTA l0 (lTA) - ltoly

o quolity qssuronce system ensuring the conformily of the following products:

Mobile C-orm unit for fluoroscopy ond rcdiogrophy

X-roy lmoge ocquisition ond processing systems

Control console for rodiologicol generotors

X-roy imoges monqgement softwore
Type ref. os to document 'Annex of EC Certificote no. 061/MDD - Device Lisi' rev. 0 doted 2021103103;

this onnex is iniegrol ond substontiol pori of this cerlificoie.

wiih the relevont essentiolrequirements of the oforementioned directive (from design to finolinspection
ond testing) ond it is subject to surveillance os specified in section 5 of Annex ll. For closs lll devices. this

certificote is volid only with the relevont EC Design-Exominotion Certificote of Annex 11,4.

Reference to IMQ files Nos:

DMI8-0023277-01;DMl9-0036399-01; DMl9-0040806-01;DMl9-0034532-01; DMl9-0046216-01;DM20-
0048200-01 ; DMl g-0034862+^1; DMl9-0037923-01; DM20-0049629-01; DM20-0048750-01; DM20-0051983-01 ;

DM20-0056284-01.

This Approvql Certificqte is issued by IMQ S.p.A. os Notified Body for the Directive 93/42/EEC ond its
revised version. Notified Body notified lo Europeon Commission under number: 0051.

Dole:

Substilution Dote;

Exprry Dofe:

t99B-07-02
2021-03-03

2020-05,28

2024-05-26
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CERTIFICATO CE

Certificoto n. 06.lIMDD
Dichiorqzione di opprovqzione del sislemq quolitd

/Sisfemo comp/efo di garonzio quolitdJ

Visto I'esito delle verifiche condotte in conformitd qll'Allegoto ll. con I'esclusione del punio 4. dello
direitivo 93/42/CEE e s.m.i., sidichioro che lo ditio:

A.T.S. APPLICAZIONE TECNOLOGIE SPECIALI SRL

24060 TORRE DE' ROVERI (BG) - VIA A.voLTA l0 {lTA) - liclv

moniiene nello stobilimento di:

24060 TORRE DE'ROVERI (BG) - VIA A.VOLTA l0 (lTA) - ltolv

un sistemo quolitd che ossicuro lo conformitd deiseguentiprodotti:

Unitd mobile con orco o C per fluoroscopio e rodiogrofio

Sislemi di ocquislzione ed eloborqzione immogini rodiologiche

Consolle di comondo per generofori rodiologici

Sottwqre per lo gestione di immogini rodiologiche

Modd. come do documento'Allegoto olCertificoto CE no.06l/MDD - Elenco deiDispositivi'rev.0 del

2021/Og/03; lole ollegoto costituisce porte integronte e sosionziole del presente certificoto.

oi requisiiiessenziolidello direttivo suddetlo od essiopplicobili {in iutte le fosidollo progettozione ol

controilo finole) ed d sottoposto ollo sorveglionzo previsto dol punto 5 dell'Allegoto ll. Per i dispositivi in

closse lllquesto certificoto d volido solomente con ilreloiivo certificoto diesome CE dello
progettozione di Allegoto 11.4.

Riferimenio proliche IMQ:

DMt 8-0023277-01; DM]9-0035399-01 ; DMl g-0040806-01 ; DM l9-0034532-01; DM i 9-004 6216-01; DM20-

0048200-01 ; DM 1 9-003 486241; DM I 9-0037923-01 ; DM20-0049 629-01 ; DM20-0048760-01 ; DM2O-005 I 983-01 ;

DM20-0056284-01 .

Queslo Dichiorqzione di opprovozione 6 rilosciotq doll'lMQ S.p.A. quole orgonismo noiificoto per lo

diregivo 93/42/CEE e s.m.i. ll numero identificqlivo dell'lMQ S.p.A.quole orgonismo nolificoto d:0051.

Fmesso ii:

Dala aggiornornenfo:

Sosliluisce;

Doio scodenzo:

1998-07-42
202r -03-0s

2020-05-28
2A24-05-26
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Allegoto ol Certificolo CE n. 061/MDD - Elenco dei Dispositivi
Annex of EC Ceriificote no. 06l/MDD - Device List 

rev.0 del/of 2021/o3/os

M_orco/Morche: FUJIFILM
lrode morKlsl:

Cotegorio di disposilivo: Unitd mobile con orco o C per fluoroscopio e rodiogrofio

Device cotegory: Mobile c-orm unit for fluoroscopy ond rodiogrophy

Modello/i: FDX Visionory C;

Model{s): 
FDX visionory cs
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