DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

CE DECLARATION OF CONFORMITY
DIRECTIVA PRODUCTOS SANITARIOS 93/42/CEE
MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC

Fabricante del producto: MEDIDERMA S.L.
Product manufacturer

Direccion: C/Massagrell n® 5, Poligono Industrial Rafelbunol, 46138 Rafelbunol, Valencia (Espafa)
Address

DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO:
DECLARE UNDER THEIR RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT

Nombre / Name:

NANOPORE STYLUS 02 REF: 40003386
NANOPORE STYLUS 02

CUMPLE LOS REQUISITOS DE LAS DIRECTIVAS:
CONFORMS WITH THE REQUIREMENTS OF THE DIRECTIVES

Directiva 93/42/CEE Directiva Productos Sanitarios (corregida por la Directiva 2007/47/CE). Transposicion a la
legislacion espanola en Real Decreto 1591/2009.

93/42/CEE Medical Devices Directive (as amended by 2007/47/CE Medical Devices Directive). Transposition to
Spanish legislation in Real Decreto 1591/20089.

Clase lla (Regla 6) / Clase lla (Regla 9)

Clasificacion (Regla):
Class lla (Rule 8) / Class Ila (Rule 9)

Classification (Rule):

INFORMACION ADICIONAL:
OTHER INFORMATION

Evaluacion conformidad/ Compliance assesment

La presente declaracion de conformidad tiene su apoyo en el Certificado CE numerc ES1415703 de Sistema
completo de Garantia de Calidad de acuerdo con el Anexo Il de la Directiva 93/42/CEE emitido por SGS United
Kingdom Limited, Organismo Notificado nimero 0120, 202 Worle Parkway Weston-super-Mare, BS22 6WA

UK, valido hasta 08 ABRIL 2021

This declaration of conformity is supported by the CE Certificate number ES1415703 full Quality Assurance System
according to Annex Il of the Directive 93/42/CEE issued by the SGS United Kingdom Limited, Notified Body
number 0120, 202 Worle Parkway Weston-super-Mare, BS22 6WA UK, valid until 08 APRIL 2021

Lugar y fecha: Nombre y Firma:
Pface & date Name and signature
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C.I.F. B-96183164
C/ Massamagrell, n?S, Pol.\Ind. Rafelbuhoq
Tel. 961 414 221 - Fax 961412623
46138 Rafelbufiol, Valenda (Spain)




