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ta
DICHIARAZIONE \ E Dl COUrORrUttn

Aí sensî della Dirèttiva 93/1ZCEE

Noi, FOR.ME.SA- S-n.c., dichiaiamo sotto la nostra esctusiva responsabitítà che i
prodottí della Tabella in Allegato "A" e

Fabbúcati ed lmmessi in Commercio da a stessa FORME.SA. S.n.c.,
sona canfa*ni alle dispasiziani epplicabili della diretiva:

93/4ACEE sui Dispositivi Medici

A tale scopo la Scrivente garantisc€ e/o dichiara, sempre sotto la propria esclusiva responsabilltà,
quanto seguei

1. che i Dispositivi in oggetto soddisiano, per quanto specificaiamente applicabile irequi6iti
essenziali richiesti dall'Attegato I della Diretttya g3t42tCEE;

2. che i Dispositivi in oggetto devono consìderarsi inclusi nelle relatíve classi di
appartenenza come indicaio neìì'allegato A,

3. che iDisposìtivi in oggetto NON SONO STRUMENTI Dt MTSURA;
4. che i Dispositivi in oggetto NoN soNo DESTTNATì AD tNDAGtNt CL|N|CHE;
5. che iDispositivi in oggetto NON SONO CONSEGNATT lN CONFEZTONE STERTLE;
6. che NON E' CONSENTITO utilizzare/installare i Dispositjvi in oggetto aÌ di fuori della

destinazione d'uso prevista dalla FOR.ME.SA S.n.c.
7. che venà tenuto a disposizione delle Autorità Competenti la documentazione

comprovante la conformità alla Direttiva 93l42lCEE per cirìque (5) anni a partiie
dall'ultima data di produzìone del Dìspositìvo in oggetto.

ll firmatario del presente documento è la Signora Bizzi Desolina, che ha piena autorità legale per
rappresentare la Società nell'ambìto comunitario.

A egat A egalo "A' elenco Disposltú Medrci
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ALLEGATO "A" Alla dichiarazione cod.: Dich.Conf.001 rev 1 det 31/01/2002

ELEN CO DIS POSIT IVI M ED I CI

D esc úz i o n el D e n o m i n a z i o n e CodiceJArt
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BORSA ACQUA CALDA meEaniche Droddfe NO

BORSA GHIACCIO ROTONDA Tutte b misure
me$aniche Drodolte NO

BORSA GHIACCIO OVALE Tufre le misure
meccanicho Dtodotte NO

BORSA GHIACCIO CERVICALE Tutte Ie misure
meccaniche prodoÍte NO

BORSA GHIACCIO IN TESSUTO moccaniche orodofte NO

CIAMBELLA GONFIABÌLE PER INVALIDT meccaniche prcclotte NO

CAMEM D'ARIA PER SFIGMOMANOMETRO meccaniche Droclofte NO

MONOPALLA PER SFIGMOMANOMETRO
DtDdoiÍe NO

BRACCIALE VELCRO NO

SCHIZZETTO mectaniche orodoftè NO

DOCCIA POLITIZER Tutte le misure
meclraniche úodotte NO

DOCCIA VAGINALE Tufte le misure
meccaniche Drcdotte NO

PERA CON CAT.INULA RIGIÙA meccaniche prgdotle NO

TIMTATTE A PALTA IN VETRO meccaniche Drodofte NO

TUBO IN SILICONE meccaniche $odotte NO
ENTEROCLISI\rlA NO

FONENDOSCOPIO NO

PALLONE DI RIANIMAZìONE NO
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