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00149 Roma

In riferimento ai di dispositivi medici:
o Appar€cchi per Magneúoterapia
q App&rcchi per Las€derapia
a Appa€€chi per ElettoteEpia
g App$€cahi per Ultrasuoniterapia
Classe IIb

DICHIARA

che I'apparccchiafura è conforme alle seguenti:
. dire,,livagy4?CEB, del 14 Giugno 1993, allegato V
(D. Lgs.24.O2.97 a" 46)

o direttiva E983dCEE del 3 Maggio 1989 e successive
modificazioni.
Per porer apporre sul dispositivo il narchio ( € *r, "i i-pegna
affinchè venga mantenuúo e applicafq negli stabilimenti di

un Sistpms di Qualia cefificalo t Nl EN ISO 9002
(cerL9120 LED2) e CEI EN 46002 (cetL9l24 LED3) per la
confomita a['A[€gaúo II della Diîefiiva.

6+- gu--u.,t-
Responsabile Assicurazione di Qualità
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Il test a cui è stata sottoposta
I'apparecchiarura identificala nello
st mpato allegato cedifica Ia
rispondenza alle seguenti:

norma EN 60601-l (1991) +
Al (199s) + A2 (1997) (CEI ó2.5)

norma EN 60,601-2-2 (1993)
norma EN 60601 -l-2 11993)
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