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ATTREZZATURE OSPEDALIERE

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

Ai sensi della direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 giugno 1993, concernente i
dispositivi medici, recepita in Italia con D.L. del 24 febbraio 1997 n. 46 e successive
modificazioni,
dichiariamo sotto la nostra responsabilità che i seguenti dispositivi medici di ns.
costruzione:

COD. DESCRIZIONE

18.316 Carrello elettrificato porta sistemi elettromedicali mod. MC 6050/TR

18.320 Carrello elettrificato porta sistemi elettromedicali mod. MC 5042/TR

Sono conformi ai requisiti di sicurezza della Direttiva Comunitaria
93/42/CEE – allegato VII (classe I)

NORME ARMONIZZATE APPLICABILI:

CEI - EN 60742 Trasformatori di isolamento e sicurezza

CEI - EN 60601-1
CEI - EN 60601-1-1
CEI - EN 60601-1/A2
CEI - EN 60601-1-1/A1

Apparecchi elettromedicali


