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Bende di ovatta ortopedica agugliata sintetica mista non sterile

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'’

C€

Il fabbricante

FARMAC-ZABBAN SPA
40012 — Calderara di Reno (BO)
Italia
Tel.: 051 318411

Fax: 051 318472
Sede Legale, Amministrativa, operativa : Via Persicetana, 26

GARANTISCE E DICHIARA
sotto la propria responsabilita che il dispositivo medico :
“ bende di ovatta ortopedica agugliata sintetica mista non sterile ”

e E un dispositivo medico Classe |

e E conforme ai requisiti essenziali di sicurezza indicati nell’All.l della Dir.
93/42/CEE (recepitain Italia con D.Lgs. n°46 del 27/02/1997) e modificata dalla
Direttiva 2007/47 (recepita in Italia con D.Lgs. n. 37 del 25 gennaio 2010)

e In merito al processo di produzione, soddisfa alle disposizioni applicabili
dell’'Allegato VIl della Direttiva 93/42/CEE, modificata dalla Direttiva
2007/47ICE.

Calderara di Reno, li 16-04-2012 Carical/firma

FARMAC - ZABBAN S.p.A.
Responsabile Asgicfirazione Qualita
(Margd” Gryppioni)
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