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Hersteller

Diva International S.r.l.
Via dell’'Industria, 7- 06038 Spello (PG)

Medizinprodukt

THERMOTHERAPY NACKENSCHMERZEN BAND + THERAPIEGARATE 2

Registrierungskennzeichen BD/RDM

1456163

vom Hersteller zugewiesener Code

049213GER

Benannte Stelle

BUREAU VERITAS n. 1370

Geltende Richtlinie

RICHTLINIE 93/42/EWG DES RATES vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte und RICHTLINIE
2007/47/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. September 2007 zur Anderung

der Richtlinie 93/42/EWG des Rates (iber Medizinprodukte.

Klassifizierung (Anhang IX zum Gesetzesdekret 46/97) Kiasse I1A

Ich erkldre hiermit auf meine alleinige Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Produkte alle anwendbaren allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte und die anwendbaren Normen erfiillen.

Der Hersteller verpflichtet sich, die in der Richtlinie 93/42/EWG geforderten technischen Unterlagen fiir einen Zeitraum von 5 Jahren ab dem
Datum der letzten Herstellung des Produkts aufzubewahren und den zustdndigen Behérden zur Verfiigung zu stellen. Der Hersteller
libernimmt die Verantwortung fiir das, was in dieser Erkldrung steht.

Spello (PG), 10/11/2023
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