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CERTIFICATO N° 246-01-00-DM

(in accordo all'Allegato Il della Direttiva 93/42/CEE)

ITALCERT

attesta che il

Sistema Completo di Garanzia della Qualita
messo in atto per la progettazione, la fabbricazione ed il controllo finale
- di Dispositivi Medici - DM -

dal Fabbricante

HC ITALIA S.r.l.

“Via Isaac Newton, 9 - 20090 ASSAGO (M) - ITALIA
nella sede operativa di

Via Isaac Newton, 9
20090 ASSAGO (M) - ITALIA

& conforme ai requisiti previsti dalla

Direttiva 93/42/CEE - Allegato Il (con esclﬁéione del punto 4)

ed autorizza lo stesso Fabbricante ad apporre la marcatura

CE€ o426

in accordo ai criteri previsti dall'All. XII della Direttiva 93/42/CEE
sui DM riportati nell’Allegato 1 del presente Certificato

dr. ing. Roberto Cusolito

Ll CLo4P

* AMMINISTRATORE DELEGATO

Data di rilascio Data di Rinnovo 4 Data di scadenza
2014-02-04 s 2019-02-28 2024-02-03

| | Il presente Certificato deve essere reso pubblico solo in forma integrale completo dell’Allegato 1
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Dispositivi medici attivi destinati alla diagnosi (classe lla)

e Sistema computerizzato per indagini urodinamiche e relativi accessori
(MAESTRO - Codice: HCUDMAQ0OQ)

» Dispositivo medico destinato alla misurazione del flusso urinario durante la minzione.
(GIOTTO — Codice: HCGT001)

dr. ing, Roperto CLISOLITO
Milano, 2019-02-28 7

Amministratore Delegato



