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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

In considerazione delle procedure e dei risultati dei controlli effettuati sul Dispositivo
Medico SPORIGERM FERRI

In considerazione delle corrispondenze tra il Dispositivo Medico e le specifiche e i
requisiti prescritti dal Sistema di Assicurazione Qualita, realizzati sulla base delle leggi
nazionali prescritte dalle Direttive Europee e le norme armonizzate pertinenti e
applicabili relative ai Dispositivi Medici.

CERTIFICHIAMO CON LA PRESENTE CHE

Il Dispositivo Medico SPORIGERM FERRI & conforme a cid che & prescritto dalla
Direttiva 93/42/CEE e relativi emendamenti della Direttiva 2007/47/CEE e che
appartiene alla Classe IIb (Allegato IX, Punto 4,3, Regola 15, Paragrafo 2).

La produzione del Dispositivo Medico in oggetto e i controlli finali sono svolti secondo
quanto indicato dal Sistema Completo di Garanzia di Qualita, approvato da Certiquality
Srl, Via Giardino 4 - 20100 Milano, Ente Notificato N° 0546 (Certificato CE N° 24948
(Prima emissione 18/07/2018, Data di scadenza 17/07/2023).

Cormano, 01/09/2020

Dr. Laura Nicolini
Direttore Tecnico
GERMO SPA
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