DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Per la marcatura CE, in conformita all’Allegato 11 della Direttiva 93/42/CEE
presa visione della dichiarazione di conformita rilasciata dall’ente notificatore IMQ

EC DECLARATION OF CONFORMITY

For CE-marking according to Annex Il of MDD 93/42/EEC

Following to the declaration of conformity issued by IMQ Notified Body

Prodotto/ Product:

Aspiratore chirurgico completo di accessori d’uso

Categoria del prodotto/
Product Category:

Aspiratore per uso medico azionato elettricamente

Modd.:

6110 A2 SPEEDY

Numero seriale /
Serial Number:

9 9 X X X e successivi

Classificazione /
Classification:

b

Produttore/ Manufacturer:

SIEM-NOVA s.r.1. 1-20089 R0OZZANO (Milano) Via C. Varalli n° 1

Direttive Applicate/
Applied Directive:

DDM 93/42 CEE (D.lg. 46/97) MDD 93/42/EEC
2002/95/CE - 2002/96/CE - 2003/108/CE

Norme di Qualita Applicate/
Applied Quality Standard:

UNI EN 1SO 9001:2000
UNI EN I1SO 13485:2004

Norme di Sicurezza
Applicate/
Applied Safety Standard:

CEIl EN 60601-1 Norme generali per la sicurezza (CEIl 62-5)
CEI EN 60601-1-2 Compatibilita elettromagnetica (CEl 62-50)
1SO 10079-1 Aspiratori per uso medico azionati elettricamente
1SO 10079-3 Aspiratori per uso medico azionati da una sorgente di vuoto.

c €0051

DIRETTIVA: CE/93/42 Allegato |11
Emissione: 2004-02-23
Aggiornamento: 2009-02-18

Validita: 2014-02-17

Siem-

Sl

Novasr..

9120 SINO 9124 SIN2

Wiy
Siem-Nova s.r.l.

Gabriele Veronesi
Amministratore unico

I-20089 Rozzano (Milano) Via C.Varalli n°l ¢/18

lesall csq Y Fax:+39 0257511879 tel:+39 0257510916
MED m E-mail: info@siemnova.com

IT 8228

Web Site: http://www.siemnova.com



