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Dichiara che il prodotto descritto di seguito:

Declares that the product decribed below:

Erklart, daf das im nachfolgend beschriebene Produkt:
Déclare que le produit décrit de suite:

Declara que el producto que a continuacion se describe:
Declara que o produto descrito a seguir:

Descrizione: ASPIRASALIVA

Description: SALIVA EJECTOR

Beschreibung: SPEICHELSAUGER

Description: POMPE A SALIVE

Descripcién: EYECTOR DE SALIVA

Descri¢do: ASPIRADORES DE SALIVA

Modello:

moge:f MONOART® ASPIRASALIVA EM15
Modols: EM15 SALIVA EJECTOR
Modelo: SPEICHELSAUGER EM15
Modelo:

Numero matricola / lotto:
Serial number / lot:
Serien- / Lotnummer:

Matricule / lot:
Ndmero matricula / lote:
Nlmero de matricula/lote:

Anno di fabbricazione:
Year of manufacture:
Baujahr:

Année de fabrication:
Afio de fabricacion:
Ano de fabrico:

E conforme ai requisiti essenziali delle Direttive del consiglio:
Dispositivi medici 93/42/CEE del 14/06/93 e successiva modifica
2007/47ICE, classe lla

Est conforme aux exigences essentielles des Directives du conseil:
Dispositifs medicaux 93/42/CEE du 14/06/93 et modification
successive 2007/47/CE, classe Ila

Conforms to the essential requirements of Council Directives:
Medical devices 93/42/EEC of 14/06/93 and subsequent amendment
2007/47/EC, Class lla

Es conforme segln los requisitos esenciales de las directivas del
consejo: Dispositivos médicos 93/42/CEE del 14/06/93 y posterior
enmienda 2007/47/CE, clase lla

Die wesentlichen Anforderungen geméss folgenden Richtlinien erfullt:
Medizinische Vorrichtungen 93/42/EWG vom 14/06/93 und die spateren
Anderungen 2007/47/EG, Klasse lla

Esta conforme aos requisitos essenciais das Directivas do Conselho:
Dispositivos médicos 93/42/CEE de 14/06/93 e posterior alteracdo
2007/47ICE, classe lla

E conforme alle norme nazionali che si traducono nelle norme unificate:
Conforms to national standards that comply with the following unified
standards:

Mit folgenden Normen tbereinstimmt:

Elle est conforme aux normes nationales transposées dans les normes
unifiées:

Es cumple con las normas nacionales que se traducen en las normas
unificadas:

Estd em conformidade com as normas nacionais que se traduzem nas
normas unificadas:

Montecchio Precalcino, 21/03/2010

Presidente
Chairperson
Vorsitzende

UNI EN 1SO 10993-1:2004

CYTOTOXICITY TEST ISO 10993-5:2000

GUINEA PIG MAXIMIZATION TEST UNI EN ISO 10993-10:2004;
ASTM F 720-81:1986; MAGNUSSON B. AND KLIGMAN
AM.:1969

INTRACUTANEOUS INJECTION TEST IN THE RABBIT UNI EN
I1ISO 10993-10:2004

ESTIMATION OF THE POPULATION OF MICRO-ORGANISM
ON PRODUCT UNI EN 1174:1996 — Part |

ESTIMATION OF THE POPULATION OF MICRO-ORGANISM
ON PRODUCT UNI EN 1174:1998 — Part Il and II1

Paola Montagnani
Euronda S.p.A.

President
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