A\\ M I R Dichiarazione di Conformita UE rev 02

EU Declaration of Conformity

Si attesta che la presente dichiarazione di conformita UE viene rilasciata sotto la
responsabilita esclusiva di:
We state that the present EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of:

Fabbricante Legale: MIR s.r.l. - Medical International Research
Legal Manufacturer:

Sede Legale: via del Maggiolino, 125,
Registered Place of Business: 00155 Roma, ltaly
Numero di Registrazione Unico (NRU): IT-MF-000014026

Single Registration Number (SRN):

Si dichiara che il dispositivo medico in oggetto & conforme alle prescrizioni del Regolamento
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

We declare that the device covered by the present declaration is in conformity with the requirements
specified in Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Codice dispositivo (REF): | Nome Commerciale:
Product Code: Trade Name:

910002 Turbina riutilizzabile
Reusable turbine

UDI-DI di Base: 805299032TRB-RUJ7

Basic UDI-DI:

Destinazione d’uso: Il dispositivo & destinato all’'utilizzo con spirometri compatibili MIR.
Intended purpose: The device is intended to be used with compatible spirometers.

Classe di Rischio: I

Risk Class:
Procedura di valutazione della conformita applicata: Art. 52, par. 7, Allegati ll e lll
Conformity assessment procedure performed: Art. 52(7), Annexes Il and Ill

Nessuna SC applicabile.
No applicable CS.

Roma, 16.03.2022

Data e Luogo Ing. Giovanni Carlino
Date and Place Amministratore Delegato
Chief Executive Officer
MIR srl
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