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ITALIA

Trissino, 22/02/2021
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

Si dichiara che i1 dispositivi medici sotto elencati, classe di rischio I, in accordo alla regola 1

dell’ Allegato IX, della direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. (recepita in Italia con D.lgs. 24/02/97, n.46, e

ss.mm.ii.), come modificata dalla direttiva 2007/47/CE (recepita in Italia con decreto Legislativo 25

gennaio 2010, n. 37).

* Sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della direttiva sopra citata, come da
fascicoli tecnici nnrr. FT 001 PR, FT 002 PR, FT 003 PR, FT 006 PR;

* Sono fabbricati in accordo al Sistema Qualita, che soddisfa i requisiti di cui all’ Allegato VII della
sopra citata direttiva;

¢ Sono conformi alle schede tecniche del 01/01/2018 e 01/01/2019;

BENDA DI GARZA 17 FILI
BENDA DI GARZA 20 FILI
BENDA PREVIADESIVA
BENDA PREVICOESIVA
BENDA PREVITNT

BENDA PREVILAST

BENDA PREVINOVA PELLE
BENDA PREVIZINC A
BENDA PREVIZINC E

PREVIS S.r.1.
Responsabile Assicurazione Qualita
Giorgio Solda

LB



