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Prodaotti Medical

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

La sottoscritta BIOMATRIX S.r.l., con sede legale CREMONA (CR), Via S. Anguissola, 22 e operativa in
CASTELVETRO (PC), Via M. Maffini, 23, dichiara, sotto la propria totale responsabilita, che il dispositivo
medico, appartenente alla linea CONTENZIONE, modello:

“SUPPORTO PELVICO PER CARROZZINA”, cod. CTBL203

classe di rischio | (Non Sterile), in accordo alla regola 5 dell’allegato IX della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii.,
(recepita in Italia con Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e ss.mm.ii.), come modificata dalla
Direttiva 2007/47/CE, (recepita in Italia con Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 37),

e & conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. come da
documentazione tecnica archiviata presso |’Azienda;

e ¢ fabbricato in accordo al Sistema Qualita, che soddisfa i requisiti di cui all’Allegato VII della sopra citata
Direttiva.

CASTELVETRO (PC), data 01/02/17

Il legale Rappresentante
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Sede operativa

Via Maffini, 23

29010 Castelvetro P.no (PC)

Tel. 0523.826619 Fax 0523.826728
E-mail info@biomatrix.it
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