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CERTIFICATO CE

Certificato n. 520/MDD

Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformita all'Allegato |l della direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si
dichiara che la ditta:

RALCO SRL
20046 BIASSONO (MB) - VIA DEI TIGLI 13/G (ITA) - Italy

mantiene negli stabilimenti di:

20046 BIASSONO (MB) - VIA DEI TIGLI 13/G (ITA) - Italy

un sistema qualita che assicura la conformita dei seguenti prodotti:

Collimatori per apparecchi radiologici e relativi accessori
serie e modelli indicati in Allegato

ai requisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabili (in tutte le fasi dalla progettazione al

controllo finale).

Riferimento pratiche IMQ: 10AC00033; 10AC00113; 10AC00251; 10AD00077; 10AEQ0101;

10AF00044, 10AH00102; 10AI00175; 10Al00257, 10AJ00132;
10AK00099; 10AK00072; 10AL00071; 10AL00137; 10AL00004.

Questa Dichiarazione di apﬁrd\}azidﬁe e rilascia't'zm.ﬁ.k qumo el |
notificato per la direttiva 93/42/CEE e s.m.i. ;
Il numero identificativo dell'lMQ S.p.A. quale organismo notificato e: 0051. T

Emesso il

e ~
2002-03-21 —
Data di Aggiormamento; 2011-11-22 e
2011-10-06 IMQ

Sostituisce:

Questa Dichiarazione di approvazione & sogge_:h:é alle condizioni previste dallIMQ nel :ﬁegotamento per la '
certificazione CE dei dispositivi medici in base alla direttiva 93/42/CEE".
Essa non & comungue valida dopo il 2016-11-21 (articolo 11, comma 11 della direttiva).
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Certificato n. 520/MDD

Allegato

Collimatori per apparecchi radiologici e relativi accessori

Modd. P102; P232: P232 DHHS; P303; P303 DHHS; P304; P304/A; P304/A DHHS; P313; P313
DHHS; P313/A; P313/A DHHS; R103; R104; R104/A; R105; R108, R108F, R108 DHHS, R108F
DHHS: R108/237A/F DHHS; R221/A; R221/A DHHS;R310 L R302/061C/MLP/A;
R302/090A/AMFMLP/A; R302/144/A; R302/A; R302/A DHHS; R302ACS/A DHHS; R302AMFMLP/A,
R302F/A; R302FML/A; R302FMLP/A; R302 L/A; R302L/A DHHS; R302M/A; R302MFMLP/A;
R302ML/A; R302MLP/A; R302MLP/A DHHS; R302MLPI/A DHHS; R302MP/A; R302 DACS/A, R302
DACS/A DHHS; R309; R309FL; R309FLI; R309I; R309L; R309LI; R309MF; R309MFI; R309MFL;
R309MFLI; R503MLP/A; R503MP/A; R601AMP; R605ACS; R605ADLSM; R605AFSM; R605ASM,;
RE05DASM, RE05DFACS; R605DFSM; R605DLACS; R605DLMP; R605DLSM; R605FACS;
R605FMP; R605FSM; R605MP; R605SM; R621AMP; R625ASM; R625MP; R625SM; R651AMP;
R650 QDASM: R671AMP; R72; R72 DHHS:R72S; R72 S DHHS; R72/170A; R72/170A DHHS;
R72/170B; R72/170B DHHS; R806A; R80BAL; RBOBAS; RBOBASF; RBUOBASFL; R8OGASFLM;
RBOBASL; R80OBMLP; R80BMLPF; R806MLPI; RBOBMP; RB0OBMPF; R806MPI; R826A; R826AL;
R826AS: R826ASL; R826ML; R826MLP; R826MLPI; R826MP; R826MPI; T303; T303/A; T303/A
DHHS; RO 268; RO 288; RO 333; R 225; R 225 DHHS; R 225 ACS; R 225 ACS DHHS; RO 320;
RO 314; RO 329.

Marca RALCO

Emesso il 2002-03-21 q‘t .

Data di Aggiornamenio: 2011-11-22
Sostituisce: 2011-10-06
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