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DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ 
 
 
 
La società DENTALICA S.P.A., con sede legale ed operativa 
in Via RIMINI N. 22 – MILANO (MI), dichiara, sotto la 
propria totale responsabilità, che i dispositivi medici, 
denominati 

“CEMENT-ONE” 
classe di rischio IIa, in accordo alla regola 8 dell’Allegato IX 
della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii., (recepita in Italia con 
D.lgs. 46/97, e ss.mm.ii), 
 
• sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni 

della Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. come da Fascicolo 
Tecnico archiviato presso l’Azienda;  

• sono fabbricati in accordo al Sistema Qualità che soddisfa 
i requisiti di cui all’Allegato V del sopra citato decreto 
legislativo, come da Certificato n. 1338GB414170717 
rilasciato in data 17/07/17 da MEDCERT GmbH – 
Organismo Notificato n. 0482 – Pilatuspool 2 - 20355 
Hamburg – Germany. 

 
    
  

Il legale Rappresentante 
     Marco Lago 
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