PIRRONE S.R.L.

Deklaracja zgodnosci WE

zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG oraz pézniejszymi zmianami i uzupetnieniami
Pirrone S.r.l. z siedzibg w 47122 Forli , Via Gramadora 12/14

oswiadcza, na wlasng odpowiedzialnosé¢, ze wyroby

papiery rejestrujace dla instrumentéw medycznych,

s3g zgodne z wymaganiami 93/42/EWG (DLgs.46/97), wraz z poprawkami,

sg produktami klasy |, z funkcjami pomiarowymi,
nie zawierajg substancji leczniczych ani elementéw pochodzenia zwierzecego
ze procedury oceny zgodnosci opisane w Zataczniku V do powyzszej dyrektywy przez
certyfikowana jednostke IMQ S.p.A. zostaly spetnione.

IMQ S.p.A. -CE 0051

ze procedury certyfikatu systemu jakosci byly przestrzegane zgodnie z 1ISO 9001:2015, ISO
13485:2016

ze zastosowano nastepujace normy
i ze nie zawierajq lateksu

DIRETTIVA 93/42/CEE, 1993 - DECRETO LEGISLATIVO n.46,1997-.
1ISO 9001 :2015, ISO 13485 : 2016

Forli, 01.02.24
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