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BIOMEDICA EUROPA S.r.l.
Via Amilcare Cucchini, 38/42

00149 Roma

In riferimento ai di dispositivi medici:
o Apparecchi per Magnetoterapia
o Apparecchi per Laserterapia
0 Apparecchi per Eleftroterapia
o ApparecchiperUltrasuoniterapia
Classe Ilb

DICHIARA

che l apparecchiatura è conlorme alle seguenti:
r direttiva 9ll42lCEE, del 14 Giugno 1993, allegato V
(D. Lgs.24.02.97 n' 46)

. direttiva 89/336/CEE del 3 Maggio 1989 e successive
modificazioni.
Per poter apporre sul dispositiro i l  marchio (( oorr. si impegna
affinchè venga mantenuto e applicato, negli stabilimenti di
produzione un Sistema di Qualità certificato UNI EN ISO 9002
(cert.gl20 LED2) e CEI EN 46002 (cert.g124 LED3) per la
conformità all'Allegato II della Direttiva.
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Responsabile Assicurazione di Qualità
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Il test a cui è stata sottoposîa
I'apparccchiatu.a identifi cata nello
stampoto allegato c€rtifica la
rispondenza alle seguenti:

noma EN 60601-t (1991) +
Al (re95) + A2 (1997) (CEr 62.s)

nomn EN 60601-2-2 (1993)
norma EN 60ó01-l-2 (1993)
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