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La sottoscritta GOLMAR ITALIA SPA, in qualita di fabbricante dell’articolo cod. 5283 Gel Eco & IPL

Dichiara

che lo stesso e un Dispositivo Medico conforme alle disposizioni del Reg. (UE) n. 745/2017
essendo:

Classificazione CE : CLASSE | NON STERILE E SENZA FUNZIONI DI MISURA - ai sensi della Regola 1
allegato VIII

CND V9099 - DISPOSITIVI NON COMPRESI NELLE CLASSI PRECEDENTI — ALTRI

Progressivo di sistema attribuito al Dispositivo Medico 1520908/R

Progressivo di Codice attribuito e
sistema - dal fabbricante | Nome commerciale e Stato del | Data Fine >e€leziona
attribuito al Fabbricante (identificativo e modello Classificazione CND Dispositivo| Commercio ]
Dispositivo catalogo)
GECCONDURIIVO V90SS - DISPOSITIVI
INCOEORE EER'ECO NON COMPRESI NELLE
1520908/R GOLMAR ITALIA SPA |5283 -EE_{T. ---------- CLASSI PRECEDENTI - P J
GEL PER ULTRASUONI [ALTRI
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Riferimenti alle norme armonizzate pertinenti previste o alle specifiche in relazione alle quali
viene dichiarata la conformita:

EN 1041 [2008/A1:2013] - EN ISO 10993-1 [2018] - EN ISO 13485 [2016] - EN ISO 14971 [2018] - EN

ISO 15223-1 [2016]
il legale rappresentainte
U lete, )
OLMAR ITALIA S.p.A

Borgaretto, 14/06/2021



