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Dichiarazione di conformita

Questa Dichiarazione di conformita europea viene emessa sotto |’esclusiva responsabilita del fabbricante.

 FABBRICANTE
Nome dell’azienda

Indirizzo

Cascade Designs, Inc.

4000 1st Ave So.
Seattle, WA 98134 USA

In attesa di assegnazione

‘ RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
Nome dell’azienda Indirizzo

Telefono/fax/e-mail

MDSS GmbH

Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Germany

In attesa di
assegnazione

Tel: +49 511 6262 8630

Email: info@mdsssar.com

‘ IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

Nome del prodotto

Codice / Numero di catalogo

UDI-DI di base

Sistemi di seduta Varilite® Zoid™

Vedere elenco prodotti allegato

04081800040FR

Finalita prevista

Procedura di valutazione della
conformita

Foto esemplificativa

| sistemi di seduta Varilite Zoid sono

tessuti e di un livello leggero di
posizionamento.

concepiti per gli utilizzatori che necessitano
di un livello moderato di protezione dei

Annex Il and IlI

Classificazione del
dispositivo

\ CLASSE DI RISCHIO PER DISPOSITIVI MEDICI
Dati tecnici comuni, standard applicati

Classe |, Regola 1

BS EN 1021-1:2014, BS EN 1021-2:2014, EN 1041:2008+ A1:2013, ISO 7176-
16:2012, ISO 8191-1:1987, EN 1SO 10993-1:2010, EN 1SO 10993-5:2009, BS EN
12182:2012 EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2016, 1SO 16840-2:2007, IEC
62366-1:2015, 11-10 08/2004 MDS-Hi, 11-11 08/2004 MDS-Hi

Cascade Designs, Inc. dichiara che i prodotti sopra citati rispettano le disposizioni della seguente legislazione
UE: Regolamento Dispositivi Medici (EU) 2017/745.

Rappresentante dell’azienda: Doug Sanders

Titolo: Vice Presidente per le Operazioni

Luogo: Seattle, WA US

Firma: — =7 %
#

Data: 12/05/2021
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Elenco prodotti sistemi di seduta Varilite Zoid

Zoid

Dimensioni Numero prodotto Dimensioni Numero prodotto
(cm) Rete Incontinenza (cm) Rete Incontinenza
30x20 73000112081 | 73000112082 40x45 73000116181 | 73000116182
30x30 73000112121 | 73000112122 40x50 73000116201 | 73000116202
30x35 73000112141 | 73000112142 43x43 73000117171 73000117172
35x35 73000114141 | 73000114142 45x40 73000118161 73000118162
35x40 73000114161 | 73000114162 45x45 73000118181 | 73000118182
35x45 73000114181 | 73000114182 45x50 73000118201 | 73000118202
38x38 73000115151 | 73000115152 50x40 73000120161 | 73000120162
38x43 73000115171 | 73000115172 50x45 73000120181 | 73000120182
40x40 73000116161 | 73000116162 50x50 73000120201 | 73000120202
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