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Dichiarazione di Conformità 

 

VAIMAS S.r.l. sita in Via Antonio Volpato, 39 - 36035 Marano Vicentino (Vicenza), in qualità di Fabbricante, dichiara sotto la propria 

responsabilità la conformità al Regolamento Europeo 745/2017 della linea commerciale 

 

Accessori per letti 
Identificata dai seguenti prodotti: 

 

Sponde Ribaltabili 
Udi-di Base 805411742 SPONDARIBALT 8L 

 
Codice Codice UDI Nome commerciale 
90590020 8054117420406 SPONDA RIBALTABILE VLA 020 

 

Sponde Universali 
Udi-di Base 805411742 SPONDAUNIV HC 

 
Codice Codice UDI Nome commerciale 
90590060 8054117420413 SPONDA UNIVERSALE VLA 060 

 

Sponde Abbattibili 
Udi-di Base 805411742 SPONDAABBATT XX 

 
Codice Codice UDI Nome commerciale 
90590070 8054117420420 SPONDA ABBATTIBILE VLA 070 
90590075 8054117421021 SPONDA ABBATTIBILE UNIVERSALE VLA075 
90590080 8054117421076 SPONDA ABBATTIBILE UNIVERSALE VLA080 

 

Alzamalati 
Udi-di Base 805411742 ALZAMALATI VK 

 
Codice Codice UDI Nome commerciale 
90590102 8054117420437 ALZAMALATI AD INNESTO SENZA MORSETTO 
90590105 8054117420444 ALZAMALATI AD INNESTO VLA 100 
90590200 8054117420451 ALZAMALATI A BASE VLA 200 

 

Alzacoperte 
Udi-di Base 805411742 ALZACOPERTE SV 

 
Codice Codice UDI Nome commerciale 
90590350 8054117420468 ALZACOPERTE VLA 350 ACCIAIO CROMATO 
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- è costituita da dispositivi di Classe I secondo la regola 1 dell’allegato VIII del Regolamento Europeo 745/2017 come appare 
alla sezione 01 del Fascicolo Tecnico a cui questa dichiarazione si riferisce 

- è conforme alle prescrizioni dei requisiti Generali di Sicurezza e Prestazione previsti nell’allegato I del Regolamento Europeo 

745/2017  

- è immessa in commercio in conformità al Regolamento Europeo 745/2017 

- è conforme alle norme armonizzate UNI EN 12182/2012 

- è conforme alle norme armonizzate CEI EN 60601.2.52/2016 

 

Destinazione d’uso:  
I dispositivi sono da identificarsi come accessori di dispositivi medici, destinati ad essere applicati ai letti di produzione Vaimas Srl. 
Ambiente d’uso: ambiente di applicazione 3 e 4 ai sensi della CEI UNI EN 60601-2-52. 
Non possono essere usati in atmosfera potenzialmente esplosiva o infiammabile. 
Persone destinate all’uso: paziente e personale assistenziale. 
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