MEQUIPE

Certification & Testing

Regolamento (UE) 2017-745 - Iter di Marcatura CE dalla CLASSE | alla CLASSE lIb

CLASSE |

IDISPOSlTIVI SU MISURA | x&:;ﬁggﬁ:;r i DISPOSITIVI SU MISURA

» FASCICOLO TECNICO

CLASSE IS

(sterile)

CLASSE IM

{con funzione di misura)
CLASSE IR

(ricondizionati — Strumenti
Chirurgici Riutilizzabili)

_, FASCICOLO TECNICO

A FASCICOLO TECNICO

__w FASCICOLO TECNICO

T —

CLASSE IIb Impiantabili I
(nota 1)

FASCICOLO TECNICO

\ 4

A FASCICOLO TECNICO

¥ FASCICOLO TECNICO

% FASCICOLO TECNICO

.y FASCICOLO TECNICO

T FASCICOLO TECNICO

»

>

+ SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA COMPLETO
(ALLEGATO IX—Capile lll)

+ SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA COMPLETO
(ALLEGATO IX — Capile lll)

+ SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA COMPLETO
(ALLEGATO IX ~ Capile lll)

GARANZIA di QUALITA della PRODUZIONE

A 4

\ 4

4

+ (ALLEGATO XI - Punto 10)

A 4

+ GARANZIA di QUALITA della PRODUZIONE
(ALLEGATO XI - Punto 18)

+ SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA COMPLETO
(ALLEGATO IX — Capil e Ill)

+ PROVE di TIPO + GARANZIA di QUALITA della PRODUZIONE

(ALLEGATO X) (ALLEGATO X1)

+ SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA COMPLETO
(ALLEGATO IX - Capi | e Ill)

+ PROVE di TIPO + GARANZIA di QUALITA della PRODUZIONE

(ALLEGATO X) (ALLEGATO XI)

v

\4

»
>

€

Ce
C€xxx

C€
C€xx

C € xox

C €
c €XXXX

— cexxxx

C €

— (&

nota 1: eccetto materiali per sutura, graffette, materiali per otturazioni dentarie, apparecchi ortedontici, corone dentali, viti, cunei, placche e protesi, fili, chiodi, clip e connettori
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