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DICHIARAZIONE   DI  CONFORMITA’

La Società AK MEDICAL S.R.L. , con sede in Via del Chioso n. 10 MOZZO 
(BG) in qualità di fabbricante 

DICHIARA

che il dispositivo medico denominato:

REF.AB-0136 – CND L9099 – REPERTORIO N.1382892
ABBASSALINGUA IN LEGNO MONOUSO STERILE

classe di rischio I Sterile, in accordo alla regola 5, dell’allegato IX della Direttiva 
93/42/CEE e ss.mm.ii. (emendata dalla Dir.2007/47/CE ) recepita in Italia con  
Decreto Legislativo 24 Febbraio 1997, n.46 e ss.mm.ii. ( emendato con il D.L.gs. n 
. 37/10 ) :  e successive modifiche,

•  è conforme ai requisiti essenziali ed alle disposizioni della Direttiva  
93/42/CEE  e ss.mm.ii come da Fascicolo Tecnico n. FT.001.AK ;

• è fabbricato in accordo al Sistema di Qualità che soddisfa i requisiti di cui 
all’Allegato V della sopra citato decreto legislativo come da certificato n. 0425-
MED-003496-00 rilasciato in data 30/01/2019 con scadenza 29/01/2024 da ICIM 
S.P.A.- Organismo Notificato n. 0425 – Piazza don Enrico Mapelli ,75 20099 
Sesto San Giovanni (MI)

• è sterile. Sterilizzati ad ossido di etilene .

Mozzo, 20 gennaio 2020
   Il Legale Rappresentante 

 ( Annachiara Giacometti )
    


