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�
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�
�
�

�defg hijklem �nom pfihil�njojq �rhs q t g �f unm klvm dhefjg �w hoh�
L MNO �PNMQRST RNRU VRST W�W�X VST NYZ[WW�PR�PR\] R̂_`VWa �
nop�qrstu vwopxyz�z{|zvo}z�xyz{|z}~� � � ����z�z}���z� �q|z�~�p{y|�wr�r�y��v�r~p}wr�r�y}~r|��r{pwyz�� p�r{�
�����������������������

��������
�  �! �o�s��}rqv�� yo�xyz{|z}~� �� �~x� z�� ��~� �q|z�or�r ��or�� �y�qv|yv�u r�|r�t~ro�v�|zo�}z�~r|��r{pov|vu �}��t{}o{ru �~r|wr�r�
tqr{|vo{r�vwyz�y�}��z{�� }yx~y� �xz�� �{y�z���xz��~�q|z�|� qv��{�ov�vwyy�{}v�r�}�rsp�~r|v�wr�r�y}~r|��r{pwyz�}pu r�r�y�qv|yz�y�y|y�
v�r��p}ov���

nojqehvehpjeem j�f unm klvm dhefj�&�m �ohefpjef��f �f urk� pjef��� �
() noro� � p�� �� |� �p��p�ropw� y� y��ror{|vw� q|z� or�r � �or�� � �� o�� y}~r|��r{pww� u � {� �p�|y�w� �� r�|p}oz� � opsy�� sps� }~r�o � �yowv} �

�yu wp}oysp �p�ops� v�{�r�|p}oy��q�p{rr��pwvwyz��� w�wv�qr|� vw�y}~r|��r{po�}z�{�xv|z� �ro|y�w� ��ro�ov� ��or�r~�vqv|vw� �sru ~pwyv��
�����������y�o�v�tvo�{wyu pov|�wr�r�y�u ps}yu p|�wr��v�v� wr�r�r��p� vwyz��

*) �p�y}s|� �vwyvu �r��pwy�vwy� �~�vqt}u ro�vww� ��}|vqt� � yu �~twsoru �$ �� |z�~�p{y|�wr�r�y}~r|��r{pwyz�%���&'�		�(&�)����������
� �
�
��	�%���
*�wv�~�v{� � po��u ps}yu p|�w� ��tsp�pww� ��{v}+�, �--�}u �qr�.��s�� �, �0��}u �qr�1��s��2�, 0-�}u �qr����s��2�, �.��}u �qr��-�s�� �, �
.-�}u �qr���-�s���y�, �1��}u �qr��3��s����

+) ��z�xy�~�������y�{�|� �ru �}|t�pv �wv�~�vqwp�wp�vw�q|z�qvov��u |pq� v�50�u v}zxv{+�}rqv�� yo�u v|syv��p}oy���}o���y}s��pqr�wto�}z�������������������������������������������������������
.) �e y��� �z�x��������� xyx~������x�y��� ~/����x�z��~����z�z&�~{z�}���z�z��~������ y���� ~�x�����y)�
1) ���v�~� op�ov}��{� op� yo���r|�� t� �~�r�st �}rvqywvwwt� �}�ro{v}ru ��
2) ��or�sp}pvo}z�ro{v}p�{wto�y�� ���� �wv}u ro�z�wp�or ��or�rw�y��ror{|vw�y��~�r�wr�r�u pov�yp|p �v�r�}|vqtvo�y}~r|��r{po��u ps}yu p|�wr�

�v�v� wr�y� {wyu pov|�wr�y�or|�sr�{�xv|z� � ~�vqt}u ro�vww� �� )����������� � �r�qp�{� �ej�funm klv�jij�u z� � v�r�u r� wr���pwyo��wp�
}~vxyp|�wru ���	����������8{s|� �pvo}z�{�~r}op{st9 ���ro{v}ru �{�{v�oysp|�wru �~r|r� vwyy �sps�y�{r�{�vu z�v�r�y}~r|��r{pwyz���� �rv�
q�t�rv�y}~r|��r{pwyv �ro|y�wrv�ro�~�vqr}op{|vww� ��tsp�pwy� �u r� vo�~r{�vqyo��ro{v}�y�v�r�}o�tsot�t�

um q jos fg m j��nhrm drf �
5) �~psr{sp�}rqv�� yo+�rqyw�� p� �:;: ��<������(�		* �q{v�~�r�sy��v|r�r�x{vop�y�rqyw�wv�r|�� r��s|p~pw���

ehq �dhefj�
6) � |z�wpqt{pwyz�� p�p�y}~r|��r{po��wp}r}� �q|z�wpqt{pwyz�u po�p}r{�y|y�{v|r}y~vqw� v�wp}r}� �8or|�sr�{��oru �}|t�pv�y}~r|��r{po��

s|p~pw �yu v� � y�}z�{�sru ~|vsov9 �y|y�� v�sru ~�v}}r�� ��ey�x�}��������z� )�
g jim qfrh�f �nm o�q m r�q j� uidf� /�rm im ot g �ukjq m dhil�nof �njodm g �f unm klvm dheff �
8) � |z�~v�{r�r�y}~r|��r{pwyz�}|vqr{po��wy� v}|vqt� � yu �yw}o�tsxyzu +����

���9�wp�ywp�ov�u vq|vwwr�wpqt{po��u z���v�v��u p|vw�srv�ro{v�}oyv���8�p}~r|r� vwwrv�{�wy� wvu �~r|� }v�u z�p9 ��qv|pz��
��������~pt�� ���or�� �wpqto��u z� �y}~r|��t�ov�~�y}~r}r�|vwyz �tsp�pww� v�{�~twsov�1 �
��39�wv�~�v{� � po��~r��p�u v�t���= �qypu vo�p �tsp�pwwr�r�wp�}pu ru �� p�v�y�wp�t~psr{sv �
��59��poswto��ro{v�}oyv�rqwr��y|y�~�y|r� vww� ��{�t~psr{sv�~�r�rs�8{or�pz�~�r�sp����p~p}wpz9 �
��$9�{� � qpo��3$��p}p�~�v� qv ��vu �wpqt{po��� p��qr�v�r�u ps}yu p|�wr�r�qypu vo�p�y�y}~r|��r{po���

feuio�r�f f �f �nojq �nojs q jef��q k��nm ukjq �� � j�m �ehq �dhef ���� �
(9) � |z� ~r}|vqt� � v�r� wpqt{pwyz� wysr�qp� wv� ~�v{� � po�� u ps}yu p|�wr� t}opwr{|vwwr�r� qypu vo�p�� ��y� wpqt{pwyy� sru ~�v}}r�ru  �

~�r}|vqr{po�� u vq|vwwr � ~�y�|y� pz}�� s� u ps}yu p|�wr� tsp�pwwru t� qypu vo�t�� ��r�sp� u r� vo� �� o�� |v�sr� tqp|vwp� y�� ro{v�}oyz� }�
~ru r� �� �sr�v�wr��|r� v�sy�y|y�%	
����������ro�)�����������

g jot �nojq m uim om s em uif �nof �rhs q m g �f unm klvm dheff �� �
(() �vr��rqyu r�~�r{v�zo��~v�vq�sp� q� u �y}~r|��r{pwyvu �~r{v��wr}o��� p�p �y��v�po��y}~r|��r{pwyz�{�sp�v}o{v�r~r�� �q|z�ov|p �v}|y�

~r{v��wr}o�� yu vvo� ~r�v��  � ~ro��or}oy � ~�rsr|� � y� |� �r�r� oy~p� ~r{�v� qvwyz�� � �� ~r}|vqwvu � }|t�pv� �v�r~p}wr}o�� � p�p� wv�
�p�pwoy�tvo}z �o�s��� p��u r� vo�{�|� �rv�{�vu z�{wv�p~wr��p�r�{po�}z �~�y{vqz�s�~pqvwy� �wp��vu |� �r~y�p� � v�}z�wp�wv�r�~v�}rw� ��

(*) �v�vq� sp� q� u � y}~r|��r{pwyvu � ~�roy�po�� � p�� {rqr�� }� qv|yspow� u � u r� � yu � }�vq}o{ru � y� tqp|zo�� wpy�r|vv� ~�r�w� v� ~zowp�
�p��p{|vww� u �}~y�oru ��

(+) ��p� pov|�w� v� q{y� vwyz� ro{v}p� u r�to� {� �{po�� u ywyu p|�w� v� ~rov�y� {r�qt�p � �v�v�� s�pz� �r|�� r�r� ro{v�}oyz�� �v�vq� sp� q� u �
y}~r|��r{pwyvu  �~�r{v�z�ov�qypu vo��u z�p �y�~�y�wvr��rqyu r}oy �~�ry�{vqyov�v�r�wpsp�y{pwyv��

ijg njohi�oh/�rm im o�� �ejm ��m q fg m �um �k� q hil�� �
(.) �wyu pwyv+� � p�� qr|� vw� wp�rqyo�}z� ~�y� sru wpowr�� ovu ~v�pot�v� 8rsr|r� �1� �� 3�A� B9�� ��y� wp�r� qvwyy� {� }|y� sru � �r|rqwr��

ovu ~v�pot�v�~v�vq�wpqt{pwyvu  �~�y}ot~po��s�wpqt{pwy� �or|�sr�~r}|v�or�r �sps�� p��wp��vvo}z�qr�sru wpowr��ovu ~v�pot�� ���

nm djo�em uif �q k��f unm klvm dhef ��� �
(1) � p��qr|� vw�y}~r|��r{po�}z�wp�u z�sy��~r{v��wr}oz����ysr�qp�wv�y}~r|��r{po��� p��{�~�y}to}o{yy�r}o�� ��y|y��v� t� y��~�vqu vor{ �p�

ops� v�{�|y�y�y}or�wysr{�ov~|p �wv�r}op{|zo��wvy}~r|��tvu � u �� p��~rq�{r�qv�}o{yvu �~�zu � ��}r|wv�w� ��|t�v����

nojq �nojs q jef��q k��ojg m eih�� �
(2) ��y� wp|y�yy� ~�rsr|r{� y|y� ~r�v�r{ � wv� ~� opo�}z� ro�vu rwoy�r{po�� y� � ~r}sr|�st� C}pu rqv|�w� �C� �vu rwo� }op{yo� ~rq� }ru wvwyv�

xv|r}owr}o��y�qv|yz �}�~r}|vqt� � yu y�}v����w� u y��y}spu y�q|z��v�r~p}wr}oy�y��qr�r{�z�~r|��r{pov|z����
nom ukjs f dhjg m uil��
(5) �� �wp�qvov�wp�y�qv|yy�srq �}r}orz� y��y��0�xy�� �tsp�� {p� � y��u v}zx�y��rq�y��ror{|vwyz�y�qv|yz����r}yu �tsp�� {po���oro�srq�~�y�

~�vq�z{|vwyy�~�vovw�y� �}|t� yo�q|z�t}opwr{|vwyz�qpo� �y�or{p�wr��~p�oyy�y}~r|��r{pww� ��u pov�yp|r{��
m �ohef pjefj�m idjiuidjeem uif �
(6) ��)����������<���	�� wv�wv}�o�wyspsr��ro{vo}o{vwwr}oy��p� {r�u r� w� �� t� v�� � wpwv}�ww� ��|� qzu  �� y{row� u �y|y�� v�yu t� v}o{t�y|y�

~ru v� vwy� �y���p�wv~�p{y|�wr�r�y}~r|��r{pwyz�y�qv|yz �sror�rv�wv�}rro{vo}o{tvo�tsp�pwyzu �~r�~r|��r{pwy� �y�ov�r�}|t� y{pwy�  �
�or�}rqv�� po}z�{�qpwwru �{s|pq� � v�}�yw}o�tsxyzu y�y�~�vqt~�v� qvwyzu y �}r~�r{r� qp� � vu �qpwwrv�y�qv|yv��

nofg jphefj�
(8) �� {vop�y�roqv|sy�u r�to�u vwzo�}z�{��p{y}yu r}oy�ro�~�ry�{rq}o{p��

X b̂RT R_WT M\]��������)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�  op|yz�
¡v|�H5���$53��10�$��E�¢ ps}�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

X b̂RT R_\MVR�SRb\`SVR�SWST Mc O �Z`dMST _`e�SMNT Wf W[WNR_`VVRg��$
899(D*996&(+.61D*99+�hW Q̂M\Wi�c MQW[WVSZRbR�V` V̂`dMVWih�

  RU 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�

�

nom pjijij�defg hijkem �nojq f �du�rm �f vnm kvdhej�eh�im nrhih�
jNMQYPNMU QMVWi�W�X VST NYZ[WW�^`�YPRT NMk`��
¡p�y�qrstu vwopxyz�v���}��� ~�y�yx�������y�yx�wp���wys��p�~�p{y|wr�y��v�r~p}wr�y�~r|�{pwv�wp�
�����������������������
��������
�  �!�
~�vq{yq� �v� {s|� �{p� ~x� z�� ��~�/� xyz{|z}~� �� �p� y�~r|�{pwv� wp� y�qv|yvor� y� ��}z�z����xy� x����xz� y�y}s{pwyzop� wp� ~r|�{pov|z� y�
y�~r|�{pwv�wp�y�qv|yvor �}��|p}wr�xz�� ��~�~�y����{y�z���xz���wp�|yxp�~r�{�vu v�wp�xv|yzo�~v�yrq�wp�y�~r|�{pwv�wp�y�qv|yvor�y�y|y�wp�
wv�r{yov��p}oy��

nojq dfq jef �nofkm s jef��^�m �ohef pjef��f �vh�ohef �� �
() ¡p�y�or~sp�v�~�rvsoy�pwp�y�y��p�rovwp��p�~�y|r� vwyv�{��p�|y�wy�}�v�y �spor�}~r�o ��yowv} ��yu wp}oysp �spsor�y�{�u vqyxyw}spop�

}�v�p�� �v� o�z�{p� qp� }v� y�~r|�{p� �p� ~�y|r� vwyz� �p�|y�wy � ro� ov�y� }~vxyp|wr� ~r}r�vwy� ro� ����������� y� o�z�{p� qp� }v� �r�p{y�
��y� |y{r�y�u ps}yu p|wr�{wyu pov|wr)�

*) � }{vw� �p��pwpop � ~�vq{yqvwp� {� }|vq{p� pop� or�sp� $ � �p� ~�p{y|wp� t~ro�v�p� wp� %���&'�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
* � qp� wv� }v�
wpq{y� p{p�u ps}yu p|wror�~r}r�vwr�ov�|r+�, ����--�qr�.��/�� �, ����0��qr�1��/��2�, ����0-�qr����/��2�, ����.��qr��-�/�� �, ����.-�qr���-�
/���y�, ����1��qr��3��/���

+) ey� y� ~���������� }y��� y� ~�y� {}y�sy� }|t�py � wv�v� ~rq�rqz� p� �p� qvxp�~rq�50� u v}v�wp� {���p}o+� }�}op{vwp� v� ro� u ywypo� �wy� �p}oy��
� ~p}wr}o�ro��pqt� p{pwv��������������������������������������������������������

.) �q ��xy��y�~���������z�~�~���{���x��z�~��y� y��~�~�~�}���~��z}z{x~����|���z�����)�
1) ��v�}v�r~yo{p�ov�qp�ro}o�pwz{pov��r|zu pop�op~p �}{���pwp�}�{y}t|spop��
2) ��p��p�|ysp�ro�{y}t|spop �srzor�}v�wpu y�p�{�o�v�{�or~spo��srzor�v�y��p�rovwp�ro�u wr�r�t}or��y{�u pov�yp| �}�op�y�o�z�{p�qp�}v��r�p{y�

u wr�r���y� |y{r�y�{wyu pov|wr�y�qp�}v�~r|�{p�}pu r��p�t~ro�v�yov �~r}r�vwy�ro�)������������r�por�e j�uj�f vnm kvdh  �or~spop�u r� v�
qp���qv�~r}op{vwp�{���t���	����������8{s|� �vw�{�r~psr{spop9 �}�{y}t|sp�{�{�{v�oysp|wr�~r|r� vwyv �spsor�~�y�t~ro�v�p���}zsp�q�t�p�
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(1) �¡r~spop�}v�y�~r|�{p�wp�u vsy� ~r{���wr}oy�� �ysr�p�wv� y�~r|�{p�ov� or~spop�~�y�wp|y�yv�wp��v� v� y� y|y� �pr}o�vwy�~�vqu voy�y� {�

�|y�r}o�qr�y�or�wyxy�wp�or~|ywp2�wv�r}op{z�ov�or~spop �sr�por�wv�}v�y�~r|�{p �~rq�qy�vsowy�{|yzwyv�wp�}|�w�v{yov�|��y���

nojq �nojs q jef��vh�nm nohdrf �� �
(2) �r�por� }p� wp|y�wy� ro{r�y� y|y� �p��v�y � wv� }v� r~yo{p�ov� qp� �y� ~r~�p{zov � ~�vq{yq � �v� ~r~�p{syov� Cwp~�p{y� }y� }pu C� wp�t� p{po�

xv|r}oop�wp�y�qv|yvor �}�r~p}wy�~r}|vq}o{yz��p��v�r~p}wr}oo�y��q�p{vor�wp�~r|�{pov|z���
ohvnm vehdhej��
(5) ����t� ~�rqtsop� v� ~r}op{vw� srq � }�}op{vw� ro� 0� xy��y � sr�or� tsp�{p� u v}vxp� y� �rqywpop� wp� ~�ry�{rq}o{r� wp� p�oyst|p�� � r|z � qp�

y�~r|�{pov�or�y�srq �{�}|t�p��wp��pz{sp��p��vs|pu p �wvr��rqyu y�}p�qpopop�y�~p�oyqpop�wp�y�~r|�{pwyov�u pov�yp|y��
�ohef� f �e h�m i�m dm oem uiih�
(6) ��)���������� <���	�� ro�{��|z� {}zsps{p� ro�r{r�wr}o� �p� v{vwotp|wy� � voy� � wp� |yxp � � y{rowy� y|y� ~�vqu voy� y|y� wp� rsr|wpop� }�vqp�

{}|vq}o{yv�wp�y�~r|�{pwv�wp�y�qv|yz�wvro�r{p�z� y�wp�tsp�pwyzop��p�y�~r|�{pwv�y�~rqq��� pwv �{s|� �vwy�{�wp}orz� pop�|y}or{sp�}�
yw}o�tsxyy�y�~�vqt~�v� qvwyz �~�yq�t� p{p� p�y�qv|yvor��

vh�jkjs rh�
(8) �� {vor{vov�y�qvsr�pxyyov�u r�po�qp�}p��p�|y�wy�{��p{y}yu r}o�ro�~�ry�{rq}o{ror��
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±ª¹� ®¯¬·� ¹ª¯«¹±Ã�� É°·� ©«À©°¹� ·ª� ¼«³®¹²¬©¬¹°´̄ ª¹� ¸¹ª� Æ¹ª» ¬«°¯¹±¬­½� ®±¬©¬­½� � ª©Ã� °±° ·́¬Å½� ©¬Å� ©«¬®Æ¹¬« Ḉ¬·¯ª¹� ª©Ã� ¯³� ����������� ±ª¹� ©«À©°¹� ·ª� ¯¬�
¼°¹« Ḉ°®¯°�²°�²°¸¿¶³�» «¬·¯ Ǽª�±ª¹�©«¬®¬¼º��

*) ÊËª¹«¬Å²À·³½� ¯³½� ª©ª¸Ã«°Å®³½� ©¬Å� ©«¬¾¶À©°¯ª¹� ®¯¬� °©Ã²°·¬� ®³²° ¬́� $ � Ì¹ª� ·ª� ¼«³®¹²¬©¬¹°´̄ ª¹� ®µ ®¯¿� ³� %���&'�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
* � Æ°·�
©«À©°¹�·ª�Ë°©°«·¿¯ª¹�¯¬�ª·ª¸«ª» Ã²°·¬�²À¸¹®¯¬�¾¿«¬½+�, �°±�--�²À¼«¹�.��±¹¶¿� �, �°±�0��²À¼«¹�1��±¹¶¿� �, �°±�0-�²À¼«¹����±¹¶¿� �, �°±�.��²À¼«¹��-�±¹¶¿� �, �°±�.-�
²À¼«¹���-�±¹¶¿� �, �°±�1��²À¼«¹��3��±¹¶¿��

+) §ÁÉ�ÁºÉ·Ç�¸·ÇÍÉº¾Ç�±ª¹�°·�©¿®³�©°«¹©¯Á ®°¹ �Æ°·�° ·́ª¹�±ª¯¿¶¶³¶³�¸¹ª�©ª¹Æ¹¿�³¶¹± ª́½�±¿¯µ �¯µ ·�50�²³·Á ·+�©°«¹À¼°¹�²¹±«¿�®¯¬¹¼° ª́��Í ·́ÆÅ·¬½�ª®» ÅË́ ª½���

.) ²·�Å¼É�ÁÈ»ÁÃÁº»Á�·ÊÈÆÊÁÇÂ�ÅÁ�Å¸Î¹ÁÂ/�Ï·¹ÎÈÇ·�Æ�½¸½Ç½¾Æ¸½»Á�»Ð¸½�·¸À�ÏÎ¹¼�¸ÎÉÑ �Ê»¼É�Å¸ÎÃ·)���

1) Î ³·�©«¬®©ªÄº®°¯°�·ª�ª» ª¹«À®°¯°�¯¬�²°¸¿¶¬�±ª©¿±¹�©¬Å�®Å·ÆÀ°¯ª¹�²°�¯¬�°±±«°²À½��

2) Ïª«Ã¶¬� ©¬Å� ¯¬� °±±«°²À½� ©¬Å� ¾« ®́±°¯ª¹� ®¯¬� °®µ ¯°«¹±Ã� ¯¬Å� ©«¬ÂÃ·¯¬½� %���&(�		� ¯³½� ®°¹«¿½� ÈÅÄ°·¯¹±¿� ÊËª«¯º²ª¯ª� ¯³½� )���������� � �
�
��	� %���
*�
ª©¬¯°¶°´̄ ª¹�ª©Ã�À·ª�¹Æ¹ª´̄ °«ª�ª·Ä°±¯¹±Ã�Å¶¹±Ã �Äª�©«À©°¹�µ ®¯Ã®¬�·ª�¯¬�¼°¹« Ḉ°®¯°�²°�²°¸¿¶³�©«¬®¬¼º�±ª¹�» «¬·¯ Ǽª�±ª¹�·ª�¯¬�©«¬¬« Ḉ°¯°�²Ã·¬�¸¹ª�¯¹½�¼«º®°¹½�
©¬Å�©«¬¾¶À©°¹�³�)�����������Ò »·É�§­² �´¯³«¨µ °®°¨­¨¬©¨/�³�²©¿¶ª�²©¬«° �́·ª�¯¬©¬Ä°¯³Ä° �́®¯¬���	����������8©¬Å�©°«¹¶ª²¾¿·°¯ª¹�®¯³�®Å®±°Åª® ª́9 �±ª¹�
» «¬·¯ ®́¯°�¯¬�°±±«°²À½�·ª�¾« ®́±°¯ª¹�®¯³·�±¿Ä°¯³�ÄÀ®³�¼«º®³½��Ð ©¬¹ªÆº©¬¯°�¿¶¶³�¼«º®³ �Æ¹ª» ¬«°¯¹±º�ª©Ã�¯¹½�¼«º®°¹½�©¬Å�ª·ª» À«¬·¯ª¹�®¯¹½�¬Æ³¸ °́½ �²©¬«° �́
·ª�°©¹» À«°¹�¾¶¿¾°½�®¯¬�°±±«°²À½�±ª¹�¯³�Æ¬²º�¯¬Å�������������������������������������������������

®­¯¨­´°µ ­²°�¬³«�«Ó«±­Ó©«¨©«��
5) ¨ �®Å®±°Åª® ª́�©°«¹À¼°¹�²¹ª�²©¿¶ª �À·ª�:;:� �À·ª�<������(�		* �Æ­¬�¶°Å±¿�©Á ²ª¯ª�±ª¹�²¹ª�²¹±«º�¾ª¶¾ Ǽª��

Ô °Ó«±Õ µ ©�
6) Ì¹ª�¯¬�» ¬­®±µ ²ª�¯³½�²©¿¶ª½�©«À©°¹�·ª�²°¯ª¼°¹« Ḉ°®¯°�º�¯¹½�ª·¯¶ °́½�©¬Å�¼«³®¹²¬©¬¹¬­·¯ª¹�¸¹ª�¯¬�» ¬­®±µ ²ª�¯µ ·�®¯«µ ²¿¯µ ·�º�¯¹½�ª·¯¶ °́½�¸¹ª�¯ª�©¬Æº¶ª¯ª�

8²Ã·¬�®¯³·�©°« ©́¯µ ®³�ªÅ¯º�¼«³®¹²¬©¬¹°´̄ °�¯³�²¹±«º�¾ª¶¾ Ǽª�©¬Å�©°«¹¶ª²¾¿·°¯ª¹9�º��¯¬Å½�®Å²©¹°®¯À½��²·�Å¼É�»¼�Ä ½ËÊÈÖ ÉÁ»Á�ÅÁ�»½�Ê»ÀÅ·)��

¬¯°®°¨�±©¨�§¨©§¨±©«¨©�®°Ó�®¯­®­¨�² ©�©±°¶°Ó×°Ó²¬©¨�Ø̈ © �¬³² �®¯Õ ¬³ �´¯³«³ �
8) Ì¹ª�¯³·�©«Á ¯³�¼«º®³�°·°«¸°´̄ °�®­²» µ ·ª�²°�¯¹½�ª±Ã¶¬ÅÄ°½�¬Æ³¸ °́½+�����������������������������������������������������������������������������������������

���9�ª«¼́ ®¯°�·ª�» ¬Å®±Á ·°¯°�ª«¸¿�¯³�²©¿¶ª�ª©Ã�¯³�²¹±«º�¯«­©ª�8©¬Å�¾« ®́±°¯ª¹�®¯¬�±¿¯µ �²À«¬½�¯³½�²©¿¶ª½9��²°��Æ¹ª¶° ²́²ª¯ª����
�������Ì¹ª�·ª�» ¬Å®±Á ®°¯°�¯³�²©¿¶ª �¼«³®¹²¬©¬¹º®¯°�¯ª�Ã«¸ª·ª�©¬Å�ª·ª» À«¬·¯ª¹�®¯¬�®³²° ¬́�1��
��39�·ª�²³·�Å©°«¾ª ·́°¯°�¯¬�²À¯«¬�¯¬Å����= �¯³½�Æ¹ª²À¯«¬Å�©¬Å�Å©¬¸«ª²² Ḉ°¯ª¹�©¿·µ �®¯³·� Ǽ¹ª�¯³�²©¿¶ª�±ª¹�®¯³�®Å®±°Åª® ª́��
��59�±¶° ·́°¯°�¯³·��¬©º�²°�À·ª�ª©Ã�¯ª�Æ­¬�¶°Å±¿�©Á ²ª¯ª�©¬Å��®Å²©°«¹¶ª²¾¿·¬·¯ª¹��®¯³��®Å®±°Åª® ª́�8�¯¬��Æ°­¯°«¬�©Á ²ª��° ·́ª¹��

�������������������°» °Æ«¹±Ã�9�
����$9�©°«¹²À·°¯°�3$�Á «°½�©«¹·�¯³�» ¬Å®±Á ®°¯°�²À¼«¹�¯³�²À¸¹®¯³�Æ¹¿²°¯«Ã�¯³½�±ª¹�¯³�¼«³®¹²¬©¬¹º®°¯°��

°§³Ø̈ ­«�±©¨�® ¯°­¨§°®°¨³«­¨«�Ø̈ © �¬©�­®°µ ­² ©�Ô °Ó«±Õ µ ©¬©�µ ®©¶©«� �

(9) Ñ¯ª�°©Ã²°·ª�» ¬Å®±Á ²ª¯ª�Æ°·�©«À©°¹�·ª�Å©°«¾ª ·́°¯°�©¬¯À� ¯³�²À¸¹®¯³�©«¬¾¶°©Ã²°·³�Æ¹¿²°¯«¬�� Ñ¯³·�©°« ©́¯µ ®³�©¬Å�¯¬� » ¬­®±µ ²ª�¸ ·́°¯ª¹�²°�®Å²©¹°®¯º�
©«¬¼µ «°´̄ °�ª«¸¿�Ã¯ª·�©¶³®¹¿Ç°¯°�±¬·¯¿�®¯³�²À¸¹®¯³�©«¬¾¶°©Ã²°·³�Æ¹¿²°¯«¬��Ò¬�²¹±«Ã�©Á ²ª�²©¬«° �́·ª�ª» ª¹«°Ä° �́°­±¬¶ª�ª©Ã�¯¬�¿·¬¹̧ ²ª�¼«³®¹²¬©¬¹Á ·¯ª½�
À·ª�±¬Å¯ª¶¿±¹�¯¬Å�±ª» À�º�¯¬�°Ë¿«¯³²ª�%	
����������¯³½�®°¹«¿½�ÈÅÄ°·¯¹±¿�°Ëª«¯º²ª¯ª�¯³½�)�����������

®¯°Ô Ó¶©Ì­¨«�®°Ó�® ¯­®­¨�² ©�¶©µ ª©² °² ¬©¨�®¯¨² �©®°�±©× ­�´¯³«³ � �

(() Ï«À©°¹�·ª�°¶À¸¼°¯° �©«¹·�ª©Ã�±¿Ä°�¼«º®³ �¯³·�°©¹» ¿·°¹ª�¯³½�²©¿¶ª½�±ª¹�©«À©°¹�·ª�ª©¬» °­¸°¯°�¯³�¼«º®³�¯³½�µ ½�®¯º«¹̧ ²ª�¯¬Å�®Á ²ª¯¬½�°¿·�ªÅ¯º�©ª«¬Å®¹¿Ç°¹�
®¼¹® ²́ª¯ª �¸Æª«® ²́ª¯ª �¯«Å©º²ª¯ª�º�Ç³²¹À½�¬©¬¹ª®Æº©¬¯°�» ­®³½��Ñ°�ªÅ¯À½�¯¹½�¯°¶°Å¯ª °́½�©°«¹©¯Á ®°¹½ �³�ª®» ¿¶°¹ª�¯³½�²©¿¶ª½�ÄÀ¯°¯ª¹�®°�± ·́ÆÅ·¬�±ªÄÃ®¬·�³�
²©¿¶ª�²©¬«° �́·ª�®¼¹®¯° �́®¯¹̧ ²¹ª ª́�©«¬±ª¶Á ·¯ª½�¯³·�©¯Á ®³�®¯¬�ÀÆª» ¬½�¯¬Å�ª¯Ã²¬Å�©¬Å�®¯³« Ḉ°¯ª¹�©¿·µ �¯³½���

(*) Ï«¹·�ª©Ã�±¿Ä°�¼«º®³ �±ªÄª« Ḉ°¯°�¯³·�²©¿¶ª�©°«·Á ·¯ª½�¯³�²°�·°«Ã�±ª¹�º©¹¬�®ª©¬­·¹�±ª¹�ª» ª¹«°´̄ °�¯¬Å½�©¹¬�°© ²́¬·¬Å½�¶°±ÀÆ°½�²°�ª«ª¹µ ²À·¬�¬¹·Ã©·°Å²ª��

(+) ¨ �± ·́³®³�©°«¹®¯«¬» º½�¯¬Å�°±±«°²¬­½�°·ÆÀ¼°¯ª¹�·ª�©«¬±ª¶À®°¹�²¹±«À½�ª©Á ¶°¹°½�ªÀ«ª �·ª�¾¸ª ·́°¹�Æ³¶ªÆº�ªÀ«ª½�ª©Ã�¯³·�¿±«³�®¯¬�²°¸¿¶¬�±ª©¿±¹��Ï«¹·�ª©Ã�
±¿Ä°�¼«º®³ �°¶À¸Ë̄ °�¯³�Æ¹¿²°¯«¬ �±ª¹�®°�©°« ©́¯µ ®³�©¬Å�¼«°¹¿Ç°¯ª¹ �» ¬Å®±Á ®¯°�±ª¯¿¶¶³¶ª���

× ­¯µ °±¯©«�©�®°Ó�® ¯­®­¨�² ©�¬³ ¯­¨¬­� �

(.) Ï«¬®¬¼º+�³�²©¿¶ª�»Å¶¿®®°¯ª¹�®°�Ä°«²¬±«ª® ª́�©°«¹¾¿¶¶¬·¯¬½�8©°« ©́¬Å��1���3�A�B9��Ñ¯³·�©°« ©́¯µ ®³�¯µ ·�¹Æ¹ª´̄ °«ª�¼ª²³¶Á ·�Ä°«²¬±«ª®¹Á · �©«¬¼µ «°´̄ °�²°�¯¬�
» ¬­®±µ ²ª�¯³½�²©¿¶ª½�²Ã·¬�ª» ¬­�©«Á ¯ª�¯³·�°©¹̄ «ÀÓ °¯°�·ª�©¶³®¹¿Ç°¹�¯³�Ä°«²¬±«ª® ª́�©°«¹¾¿¶¶¬·¯¬½����

­®¨Ô �² ­¨­«�´¯<«³«�� �

(1) ¨ � ²©¿¶ª� ¼«³®¹²¬©¬¹°´̄ ª¹� ®°� ²ª¶ª±À½� °©¹» ¿·°¹°½�� Ô ª� ²³� ¼«³®¹²¬©¬¹°´̄ °� ©¬¯À� ¯³·� ²©¿¶ª� °¿·� Å©¿«¼¬Å·� ²Å¯°«¿� º� ±¬» ¯°«¿� ª·¯¹±° ²́°·ª� ±¬·¯¿� ®°� ©³¸À½�
Ä°«²Ã¯³¯ª½��Ô ª�²³·�ª» º·°¯°�ª¼«³®¹²¬©¬ ³́¯³�¯³�²©¿¶ª�®°�ª©°ÅÄ° ª́½�À±Ä°®³�®¯¹½�³¶¹ª±À½��ª±¯ ·́°½��

®¯°­¨§°®°¨³«­¨«�Ø̈ © �¬¨«�­® ¨§¨°¯× Õ «­¨«�� �

(2) Ñ°�©°« ©́¯µ ®³�©¬Å�Å©¿«¼¬Å·�¯«­©°½�º�¯¬²À½ �²³·�©«¬®©ªÄº®°¯°�·ª�¯¹½�°©¹Æ¹¬«ÄÁ ®°¯° �±ªÄÃ®¬·�¬¹�°©¹Æ¹¬«ÄÁ ®°¹½�C©¬Å�±¿·°¯°�ª©Ã�²Ã·¬¹�®ª½C�Å©¬·¬²°­¬Å·�
¯³·�ª±°«ª¹Ã¯³¯ª�¯¬Å�©«¬ÂÃ·¯¬½�²°�¯¬Å½�°©ª±Ã¶¬ÅÄ¬Å½�®¬¾ª«¬­½�±¹·Æ­·¬Å½�¸¹ª�¯³·�ª®» ¿¶°¹ª�±ª¹�¯³·�Å¸° ª́�¯¬Å�¼«º®¯³������

¨´² ³¶©«¨µ °¬³¬© ���
(5) Ê©¿·µ �®¯¬�©«¬ÂÃ·�Äª�¾«°´̄ °�À·ª·�0�Ó º» ¹¬��±µ Æ¹±Ã�©¬Å�ª·ª» À«°¹�¯¬�²º·ª�±ª¹�¯¬�À¯¬½�©ª«ª¸µ ¸º½�¯¬Å�©«¬ÂÃ·¯¬½��Ïª«ª±ª¶¬­²° �ª·ª» À«°¯°�ªÅ¯Ã·�¯¬·�±Á Æ¹±ª�

®°�©°« ©́¯µ ®³�Å©¬¾¬¶º½�©ª«ª©Ã·µ · �¼«³®¹²°­®°¹�©«¬±°¹²À·¬Å�·ª�©«¬®Æ¹¬«¹®¯° �́³�³²°«¬²³· ª́�±ª¹�³�©ª«¯ Ǽª�¯µ ·�¼«³®¹²¬©¬¹³²À·µ ·�Å¶¹±Á ·����

®­¯¨°¯¨«µ °«�Ó®­Ó× Ó²°¬³¬©«��
(6) ¨ �)����������<���	��ª©¬©¬¹°´̄ ª¹�±¿Ä°�°ÅÄ­·³½�¸¹ª�¯¹½�°·Æ°¼Ã²°·°½�Ç³²¹À½�®°�¿¯¬²ª �ÇÁ ª�º�©«¿¸²ª¯ª�º�®¯¬�©°«¹¾¿¶¶¬·�©¬Å�©«¬±­©¯¬Å·�ª©Ã�²¹ª�¼«º®³�¯µ ·�

©«¬ÂÃ·¯µ ·�©¬Å�Æ°�®Å²²¬«» Á ·°¯ª¹�²°�¯¹½�©«¬Æ¹ª¸«ª» À½�¼«º®³½�±ª¹�®Å·¯º«³®³½�©¬Å�©°«¹¶ª²¾¿·¬·¯ª¹�®¯¬�©ª«Ã·�» Å¶¶¿Æ¹¬�¬Æ³¸¹Á ·�±ª¹�©«¬°¹Æ¬©¬¹º®°µ ·�
©¬Å�®Å·¬Æ°­°¹�¯¬�©«¬ÂÃ·����

�«³µ ­¨Õ «­¨«���
(8) Òª�¼«Á ²ª¯ª�±ª¹�¬¹�Æ¹ª±¬®²º®°¹½�²©¬«¬­·�·ª�©¬¹± ¶́¬Å·�ª·¿¶¬¸ª�²°�¯³·�±ª¯ª®±°Åº����
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G³¶�H5���$53��10�$��E�Ö ªË�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

nop�������q � �z��v��p�����}�z��pw��}�zx�nw��p�pw}�wy����� ���� �!��"�#� $%"&�!��$�'wz�owy�x#�r�yvr�x)�
�

�
�
�

 EL����



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�

����������IJ����%������
�����C�$���$���%Ù �����J<���
�����C�����J���
,���(����
���
����>��<�
���
>�6�
���
" ���� ��/
����
�� �
��	������ 
��������� ��� ����������� 
�������� 
�  �!� ×
��/�� N�� ��
�
/�� /��
���
��/�� @Ú��F�N���AA�� N�� �@�-�����A��N������
�������
�� N
�
��
� � /
��� �

�� ��� �����
� � �
��� ��� ��N� � ��� /��
� ������ ����� N���×
� ��		�� ������ /��
�
���� N��/�
	� ���/�� ������� /��
����� �

 � ���
/��
��N����		�����P
���
���@����NÚÚ���

�����J<����
�$���%��^�
���������I��C������� �

() <��� ��		� ��� /�������
�� N�� ������
�� /��
���
��/�� ��
� ��	�/������� � ���
� ����� � N×
���	 � �×
�	��
��� N�����
��

��� G������ �×
(� /��
�����
O/����������������/
�N�	���
������P�/
��	��
���������������	���PP��
��	�����	
/���N����������	
/��

*) %�		
�����
�
�����/
���(�����
�
�	
/
����

��������+�, �--����/
�
�.��/� �, �0�����/
�
�1��/� �, �0-����/
�
����/�2�
, �.�����/
�
��-�/� �, �.-����/
�
���-�/��N��, �1�����/
�
��3��/�� �/

��
��
/
����
�/�
��$�/
�N�	���
���

����
���

+) 
������������Ú�������������(
��
��
	�N
�
	��		��50�/

����
���	��	����	�+��
��	��(��P
/��
���
��)P�(
�
������

.) J����-�@A�������������@��N�-����-Û�-�A����/�@��-��-��FÛ�������-HH������A��-���)�

1) Ø����O�
���������	�����������/O	N����	������

���/���
�
����
���

2) V

�
�/���
�
����
�Ù%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*Ú��������
������/�����(��P�������
�
������������N�	
�� � �
	�(������/P�
������
��
�
����	
/�	�� N����������	
/
	���
���O/�����)����������/
�N�	���
������P�/
��	��C������������C�$����� ����(���		������������	����������
�
���	��8�
��	�
(���/���
�9 �NP�����/���
�
����
�����
/��	�����
�������
�/��
���
���/����	����R���P��
	���
����������/��
���
����×
(�/��N
������
/���
�
����
��N����		�����
/�

�
��


�C�����$�$��

5) %�/���
�����O/����		 �:;: �<������(�		* �/�/����	����/��/
�N��O/������

	��
�J�$
�	 
�	 ����

6) %�		��
	�(��P
���
�(����/���/
��
�������
���×
�N�	�������
�(����8��	�N
�
	��
	�(�/��
�������/���
���
��	�
��������

	
9��×
�/���������
����
J������@���������������-Ú��)�

�$	 �C
�����C�$���	 ����

8) R���/�����	�/��
���
��	��P
�/��NP���
�
�N
�
��
�+�
��������������9��	
���������		
���
����
�������	���	�����P
/���������������8��
(����		
���	
�
��	�����	�	9 ������������N�	����
�����
�����������������%
����
��	�/��
������
�/�
��1�/
�N�	���
���������
� �

��39�P�����
�(�/��������

����/��/

������������
���		
	��N����/���
	���P��
�
���
������
��2�
��59��
	���������O�����/���
��	�
�
�����	���/���
���8��
��������������/��/92�
��$9�����/���������		
���/�
�
��
������
�
��P
��
����
���N��/��
���
���3$��
��
��

I�<�$���I��<
����$���< ���$�	 �C$��J�$
�	 
�	 �$�C$� �

(9) T 
	
����� �P
��
����
��� /����	� �
� ���
� /
���
�O	������������P��
����/�
�
��
������
���V

� �
��������		
� �P
��/���������
�� � �
�(�/��
����� �P��
�� ��/�
�
��
������
� ����
���
��	� ���	���	��� V��/
� ��� 	
����� ����	���� � /

� /��
����� ���	
�
/��� �×
� )����������
/���
����	��N����

����%����$����Ù��/�	 ������������C�����������C
��������C�$���	 �$�� �

(() R����/��
���
����
	�(�
���/����/�����		
�����		
��
�����
���������
����
�/���������/��
���� �/

��
���	����	×
/�
� �/�

�
��
�
 ��
/���×
��
��
������/��N
��
�
��;

����	�N
�
	��
��	����		�������

����	����
�
 �/
��������×
(������������	����(����� ��

������		�	������
��
�
�����/
/
(�
������

(*) >���/���������/��
���
����
����������		
�����N��×�����
��	
������(
����
�������	������
�������	�/
��	��N�����
���	/���	
����

(+) V���
�
����
� /���
���
��� �×
(� �×�N
������ �P
/���� ×�
� /��
� �

��� /���
� ����	��� <���×��
� /�����		
��� ����� 
���� /��
���
��� ��		
� �

�
��� N��
��N��
��	��
�(�/����
�
��

�Ù���%���	 
�������� �

(.) GP��	����
Û�%�		
��
	�(���
��������������

�
	�8
�(����1E3��AB9��R�
�
�/O	���
	������
�(�/����		��P
���		����P��������� �/

�������N×
��
��
�����������

�
	���

C�$�����%�
���� �

(1) %�		
��
	�(�/��
����������	��
���	��Ø����/��
�������		
�/
���
��������������×
�����������������	P���
�����������N
��		
/����	P����	��V

����
��		
��
�/��
�� �P����NP�/���������������P
/�����	�
���/P�����

<
����$���
������	 �$��
�<�C$� �

(2) V

���		
������
/���×
��
���	×
/�
� �P�����OO�/���������������� �/
���
������
��������
����/��N
���������������
�
��
� ��
���×�N
���(��
�/��
/��
��N����
�
��	��N������
��	����

IJ�� ���%�$�

(5) G����	�� 	�
���� 0� �
�(�
��� /�������� /���
 � �
���P
��(� ��		�� ���
/	
� �����
�/

�� N�� ��������%�	
�� �

��/�� /��(
���� /����	� ��		�	�� /���
	� � ���
�	�/���×
��	
/������/
��	�/�����
����������	�
����
�/

�P���N��/��
���
�������N�	
�������

��

%�$����$��
����	 ����

(6) )����������<���	���
��×�������	���
��
������
�
���
�
�����	� �	������	��N���������	���×
�/��//����	���×�N
����
��/��N
����� ��
		���×�N
��
������ ����������/��
���
��	��
��	��NP��
�
��/P���	���	�	���	�	�
�
��
��/��
�
���N�����	�
�N
�
��
���
��������	��	
���
����
��
�
��

	 J�C�$���

(8) ;P���N��/�
�
��
�����×
�����		����
����� ��×	�
��	�������
��N�����
-		�>���

)����������<�	�E�D����>��
���
�	��B�>�%�@�#��E�55����� ������8F �9�E�>���	
��
G�	�H5��$�53�1�0�$��E�#�/��H5��$�53�1�03--�E�
���J	��������������E�KKK�	��������������

�
-		��������� ���� �!��"��� $%"&�!��$�
��
�����8��
�������
��������� ����
��
�
���� ����<(��������>�6��� �

�
���� ��>;�8��

�

ET 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
	
�

�

����
<I����<�
�����$�$���������I
C��$���CJ;��Ü C������
5��	���<
���>���;3���	6>�����
GP�P�	���
�����
�P	�PP��P�/�
�P���N�
�����		���
�����������������������
��������
�  �!��
/����N���
���		
����/P&��UP���������" P
������N�
�����
�P	�P�
���
�
���N��� ��
		�� �
������� ��
����� /P&��PP� ������		�������		
��		�� ����		�� N��@��A��ÝA�@-������� -��F�������-���� ���--�F���� ���������
/�
����
� /�/��
�
�������N����
�������
����	
�
P���N����

CJ;��Ü ���C
���C$���^���I
���C$���I��C����
�� �
() GP�P���		������

��
��	�
�N����	�
�����
�
��
		����
���/����
		��������
�����/P&��UU� �/
����
���
	
 ��
����� �N
���� �	PP/
��P�	���G
��������
�

����/P&��PP��

�
��/

��������������
	��
����

�����/�
�
/�

��N���
�P����/P�
��	�P�P���
��P
���
�	�		
����
�N��������
����
��
*) %�
//�
/����� ��
��������� /�������� $� ��
����&� /
�	�� � %���&� '�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� �
/��� /P&�U�� ��/���
��/�
� ������
N��

��/�
�
��
��N���
�����&	
��PP+�, ����--�.��/�+�����
 �, ����0��1��/�+�����
2�, ����0-����/�+�����
2�, ����.���-�/�+�����
 �, ����.-���-�/�+�����
��N��
, ����1���3��/�+�����
���

+) C������Ú�����������AA�A����N��N�/������
/�������
�����
�����		
��		��50�//+��
/P
�
		��	���
		���<
�P	�PP��
��
P���
���G
/���
�
���������������������������������������������������������
.) J�Ú�-������������@��N��-�A����A����/�AÚ��A�@F�N���-������AÚÚ�����-��������N���A�����)�
1) Ø	P�&�
�P���
�������
	
�
�����	�����
�����
	������
2) ;�
//��M%���&�'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*M��
�P		P��	������
	
�
������	�
�����
�/���P�P��P������
��	
��� ��
�P����/P�
��	�P�P���
��P
���

�
�	�		
����
� N�� ������
����
� N�� �
��������� )����������� ���/�
�������� /P&��UU��� $������� A��� ������� ��� CJ;���J/� ��� ��
����� ��������
��	���������+

�� 8�
/���� ��//�
/�����9�

� � ���P� ��
	
�
� ��� �&��&��������� � /
���� /P&����P���P�� V�
//
� ��N�
���� ��
//����� /P&��U� ��
�

���
���
�������
	
�
��N��������/���������

�CC��C$���$�$J��Ü �
5) %�//�
���
�P	�PP���		�� �:;: �<������(�		* �/�/�
���	/�
����/��//
��N���
����������

	
���

�J;��J	 �����
6) %�		��� �P&��P�
��/�
� /P&���PP�� N�/��

�����N��� �P&��P�
����� ���/�
����
�� �
���
� � ��	/
�&U�P�
���
�� 8�
��������� �P��P� ����
/������

/P&���PP���
/�����	����������

	
P9���
�/���������
���J�Ú�-Ú�-Ú���@��-������)�

	 �������;��
����$�	 	 J�$���J �CJ;��Ü C��������
8) " �
��������
��P
��		P�/P&��U/����		����
����
����N�
��+�������������������������������������������������������������������������������������

�����9�@	�
�����		����P&��P�
�����
�����
��
�����P���
/�����8�N�/���
N�
�������		����	��
�	�		��9 ���
�P�����P	
		P�����
/�N���VP&�P���		����P&��P�
������
��
���/��������1����
����
N���P	
��
�P �

��39�P	P�&	
�P���= ���		����N��������//�
/��������/
�&��P�	P�
�
����� �
��59��
	N���
//��&���		P���//�
/�������	��
����/��/�
��� �
��$9�������3$�����������		����P&��P�
��P��P&�����	P�
�
���������


<I�����I��%��
���C$���$�����%����J;��Ü C���
I��%������� �
(9) <�
����
		���P&��U/����
		��������
����/�
�
	P�
�
������
������
		�
�/����&	
��PP��VP&����P���P�/���������
����������P�P��
�����
�������
��

��/�
�
	P�
�
�����	P����&��P���P��V��//
���
������
������
/�������	����
�/P&��P�P		P���
������	
�
//�����
�)����������Ú%	
���������M��

������I
C��$���CJ;��Ü J �$�
�������%���%��
�
�	 ��
������ �
(() %�		��� �
���� �
	��� ���/������ ������ N�/�
���� /P&��U/������ N�� /����� ��
���� �������
���� ��		�		�� �
	��� �P	��PP � N��� �
������� ��� �

	��N� �

���/�
�
� � ��
/
P� ��
� �
�P� �������� �

��� �
/�N��� ;

��/�
��
�
�

���� ����
/�
���� ��		��� �
���		
�

�� ��� /&����	�
��� � �
		P� ��� ��������
�
//�
�
��P/
		
����
��
��
�����������PP		P��	��������/
	U���
����
������������

(*) %
��
������		��������N�/�
����/P&��U/����������		P�N���
���		����
��
�		��N����
�����
���&��
��P�����������&&	
�	/���	
		���
(+) T�
	
�
���&U�
�
�	

/����
��
��
������
��
P�
	���
���N��
�����
	�����
�
�����T�	/�
�
N������
/�
��&�P����/
�����������N�/�
����/P&��UP�N��N������

���������� �
	������
������
�����	
�P�P��

$��������CJ;��Ü �J	 
Ü ����� �
(.) T
����+� ��		�� �
	��� �P
	&��PP� �
�����	P��U��P� 8� ��
���1� �� 3�A�B9�� R�
��P
�� /&	�
��P� 	P��U�
	�
��� � �
��
�����		��� �P&��P�
���� ������ ����

NP	/��� �/
������������
����
���
�����	P��U���

CJ;����J%J��
������� �
(1) %�		��� �
	���/P&��PP������
		P��
���
		���Ø	P�/��/����/P&�P���		��� ���P�
��� ��
��

	�P�
�����
��
���� ��
� 	P��U�	P���
���� 	P��
�&&����P2�P	P�

NP�P���		����
�������
�
������	�����

C
�I��C$���������;%�J �%��
���C$��� �
(2) X��� �
��������
���������� ��
/
P� ��
��

	��N� � P	P� &�
�P�/��N�����

�P � �
		P� M�������
���M�E�&&��
����/��N�
/������
/���P�P�� �
����������&��P� N��

�����������
��
�������/��
��/P&��PNP���
���		
�

�����N�������&�����/���
��
�
���
�/�NP��

IJ�I�����J%;;$�
(5) )U&�P�� �
��������� 0� �
����
���� /���
� � N�/�� ���
����� ���� ��	�
��
�/

/�
���� N�E�
������ Z�/	�����
�����
/�
���� �&&���PP��

��
�
��������/&��
����/���
 �N�/���
������
��
��������/P&����&N��������
��	
�����	�
��
��P
�P��N��E��P���

%�$������I
���$�

(6) �)����������<���	���
�P��P&�&&�/�
/���������

����	

��&�����		�
�

�����/
	U
�
� ��	P
�

����
�&��P�
��UU��/���
��
�

�����
�/�
�
� �N��/�������
�
��
�
������
���������		�
������/P&�U��P �N�/���
��	�����
���� ��
��������
/������
����
���/P&��U��N���
�	�����N�
�����
/�
�����

<�
	 ����C$���

(8) �;P�
��N��/��
���	
��������������
���		����	�
��
/�������

��
����

-�	���>���)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
��������������������G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

-�	�����������
������<����
���� ���� �!��"�#� $%"&�!��$�� �<��
�
���'�;;<����������
�����������)�

FI 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�


�


�V�I�%
�
�
W������$%�C��
���
��I���

�������

���
F�	�	��
>���������������	�������
� �����/
������
N����������	N������@�����F���Z���� 
������
� 
��
�
��
�
�����(
����
������
�����������������������
��������
�  �!�(
�
Ü
����
����g
� ���� �����(��� 
�������
N�� /�/�� (
� ��� ���
����� ������ 
�����(	N����
���� ��-�����  ���F��N�-F�� /��
��
/�� 
� 
� �/	��
� �� ����
	
��� /�N�� N��f��
��������-����(���
N�/����
N�	���g
��������
N�/�����
������
�
	
��N����
���
N�	�����


���%�Þ ������W�����

������^�
�����W��I�����$C�I�W��I��� �
() � ��� 	����� N�����
j	N���� 
�������	N�������
�����(
�
����	
f
�
������
fN
���/���j����
������ � �
����� ��
�����
/���������
fN�� ����
�
����" ��

��
N�����
�����(	N����
�
����������	
f
��������
��/�N�������
����������������
	
/����
/����N����
��������(���(���
�
���/�
��	�
���g�N
�
�(
�
�
����������

*) %���
�N�������������j�
N����(�����
����f/��$ ��������
	�
�
�����(
�	�����%���&'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*���������j
N�����N��Ü��
�����f������g
��+�, �--�������.��/� �, �0��������1��/�2�, �0-����������/�2�, �.���������-�/� �, �.-���������-�/��
�, �1���������3��/����

+) 
F�����-����N������ZA��
�
����/����	
f�N
��
N����
/	���������N��
�/�N��
��N
����N�����50��N����
+�����g
��
�����
N�	�����%����N
�������������
�
j��N���������������������������������������������������������

.) ����F�[�-��������-��FN�\�������-A���/���Z�#����������A��������������A����-���)�
1) �" ����/
j���N����������
�
���	
/
�f��������������N
��	����
2) �>�/��N���N
��	��
�
����	�������f
�N���������	����������������
N�	� ����N
�����(����	����g	N
���
����������
/����
�������
�����(	N����
������
�

������/�N�������
�)�����������C�����������

�����I�%� � 	����������g��������
�
������	���������� 8
/	N
f���
���/
���N�9 ����N
��	���
�
�/��
������	�g�N
�/�����
�
�����(
��<��/����
���
�����(� �/�N���
N��
��/	��
������
��
�
���� ���g���j���
�
��N
��	��
��N����
����
/�
�
��

�
$���V�I�
�C����I��
5) %�/
���N������g
�N���
�	���
 �:;: �<������(�		* �����(
N�	��f����
�N�������	
�����
	���

�
��
�<�%��I���
6) )����������������
�����
�
	
����
������������
�
���N����������
	
��
���������(
�
/	��8�����
�������	
f�N
�
����
N�(
�������
	�����g���
�

��/
���N
9�
	
���/�/��������
�����������@�F�N-����-���)�
�
��W����

��������

$��
'��C
I��������$��I������
����C
	 �
�%���

������
8) %�
	
/��������
�����(������
�
�������	N���Ü
�����
��
��+��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���9���f�
������	�/������
�����
��	���
�����/�����	������������8�j��������	��
�������N�����	
�	�����9���
��������������
�������������
�����
�
��D�����
�����N��	�����
����
N�(
�����/�
�
������������
���f/
�1 �
��39���������j
N����N��
������= �����N����/�N��N�������f�����������N�	���
�
���/
���N
 �
��59���f��
�����������N���
�����(
N�	
��f������/�N
������	��
�
�
������/
���N��8��
�
�f���N���������
9 �
��$9���
f�/�N���3$��������
N�������j���	���
����
j��������N��
������/�
��	��������N����
���f�������
�����(����

�
�������

�
���I���������������
�<�%��I���� �
(9) %�
	
/���������
�����
�����N���
/�/����������
N�������j
�
���/�
��	�
�����f��
�����N����F ��	
f�N
���� 	���
����
�
N����/���������� �

/���������
(	
g
�����/�
��	���������	N���������N��
 ����
�����N�����(������j
�
���	����	�/���Ý��������g��	�/����/	��
�
�������
	������Ü
�
g	
f
������/��
 �
	
�����Ü
���/�
�
���%	
�������������
���Þ�f��)���������������

	 I����

�����C
I��������

�������
��I��$%�C���

������� �
(() %�
N�����/��
�����(������N��
�������j
�
�	������G��(��
�(N������
�
�����(
�	�����/�����	���������
N�	��
/�	
/������N�N�
��������� �����(��
�� �

�
�
�� �
	
�(
	��/�N�����
�����(	
/���j��Ü��N���F ���
���	
f�N��
�����������g��������
���
��
�
��������
�
�����(
�	���� �(
�
Ü
�������������g��

�������������
/�
�
����
���/����
��������(��/�N���������N
���	��
	���

(*) %�
N�����/��
�����(� ��f
��
���	���
�������
�(	��
�����
��� ��������/�������	N���������
�������Ü
�����
N�Þ������	/���	���
(+) Z����
N���N
��	����g��������
��������������
��
j���N�����/������
(
���	
/���f�����<�������
N�����/��
�����(������N��
�������N���	�����
 ��/��

N�������(�� �N�j�N����	�����
��
����

��	 
��������C
I��$��	 
���

ß�
%����� �
(.) F �������N�+�	���
����(����g��
������(��N���������
�
�8����
	
/���1�E�3�A�B9��F ��	
f�N
�
����
����
�/
����������
�� �	���
���f�
������
�����
�

��/���/���j�����������
������(�
���������
�
������



%�ß��������

������� �
(1) �)���
����(��
�����(	N����
������/��
������j
������" ��
�����(	N���N��� 	���
�
�(	
�
�
���j
	N��
��
	
��j��
���������� �/����
�
�(	
�
�
� 
������

���	
����V�������/��
��
���	���
 ���������	N�N���N��
�	�g��
��
��/��
���
�f��
�����/������

�

�
���I�����$��W�I�


��%C��� �
(2) F � �	
f�N
� ��� �
� ��� 	���
� ��
�
���� �
�
��� 
	
� �����
 � ��� ��/
j���N��� 
�� ������
�
� (
�
Ü
� ��� �������
� Ù
���
� ���Ú� ���
� 
����
�
� �N�	��
�����

���
������
��
���������
�
�����������
�
������
������	N��/��
��
/����
$�I���%
$���
(5) " �����
����
�Ü���������Ü
�0�������/���
�/���/�N
�����f�����N����� 
����
�
����
�����N�����
�������W �	
����������
� �	
f�N
���/	����
N��

������������N�/���/�N
�Ü�����	
g
�
����
����
�
/��
N
����
���
����
N�/���(��N��
����N�(	N��
�������
N�	���

�����W��I��
��
%
��
$���
(6) ��)���������� <���	�� ��/	��N�� ��� ��(�� ���/
� ������������ ��� �����
�	��� j����� ��������� ���(� � g
���
�N��� � �����
��� 
	
� �/�	
j
� �� /�N�� �
�

���	N��
���
�����(�����
������/�N���
N��
��/	��
������
��
������
�����(
�
����g����N������g��
���
������	��/
����
�
�����
�
�������N
���
/�N
������(
�����N����������
��������

��

	 ����
(8) �'�N��
���/����
N�����
����
���
���
���������
�����N
��

��	��(	����)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
��������������������G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

��	��(���
	���
<�����
�������������
�� ���
��(	� ������(�>�
>��<(������	� ���� ���� �!��"# $%"&�!��$�'� �����

<���	� �8���)�

   HR 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

��������<�$��]�������à ���
�%�$$�����4��;��	 �$����
,��(�83E���	

8	<�?
����
H�E
	<������
��6�
�
E���6	��
R������/
����^�
[����
�����������������������
��������
�  �!������/�/���	&������(
�����^���������^	��^������&��	����������	���/_���ß ��
��	�
�	&��� ��"���_#�LA�-�-��-���� /�������A�� HA�Q����A��������/�����	������������	���	[������^	��^��������������	&�/��� -���_�_@� �����^N^�
	[�
���(�^�&�/�(�����^�^��	�/���O	� ��������/��������/������
��/��������	�������������^���

���%������<�$��]����&�<��]�
C�R$�C��]�]$
C� �
() R����� 	�(�^��/O	U�(U�ß� ���O	���/��� ��	[������^	�������������/ ��
��� ����� � �
����� ��
������
/� ����_�&���������
� ���O	����� 
���" �������^	N��

�	&�����	�/�� ����	&�/���������������������N^�	���������	�����&�((��	ß�
�&^������^���	��������
�&�	����	�/�		�/���	�
��
*) V
������� /U���/��ß� $ � ����(��� �	ß_��� �
	�	��� � �� %���&(�		� (&� )����������� �
�
��	� %���
*���	&��� �����^	��^������� �����	N�� ���� �� N�	�����

��I
�^	
���\	&�^	��U((�	+�, ����--���I��.��/�� �, ����0����I��1��/��2�, ����0-���I�����/��2�, ����.����I���-�/�� �, ����.-���I����-�/������, �
���1����I���3��/���

+) ����N_-QA� ����������
�������������N��50��[������^	�/
��((��&���/�/�/���(�2�/
������(�/��������	�����#
		��^������	&��������������������������������������������������������
.) ����FQ��  ����a������á��a����/��a�� LF���F�����_��-�@���������A����-�A�-�������_�)�
1) �" ����[(^	N�������	�^��	_���
����
��^��������	�/��[����&��
�[���
2) �@/^�����&
���
���		��^		[���&��([	�/���O	����%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*�(�	��N�(���	��ß�
��� ��������&��	ß�
�&^������^���	����

����
�&�	����	�/�		�/���	�
����/
�^�[	�����)����������^	��	������������	�/������(��������^	�
�����A�����	 �<�$��]�I� ��//������&����	�(�^��
����	���������#���8��������(��9 ����
��^��	��O��ß	�������	&���(�� ��
��������^	��/����W 
������^� ������������
���_�^��/�[	��	���ß��	ß_�^��
�������^	���N�����
��^���������/�����/��������

��'$
	 �� �������	 ��
5) @�������(�����	^	���&�	�(�^� ���&�:;:�� ���&�<������(�		* �/����������
�[�������&����	�������

4��4â I]$�
6) @�	�(�^���������������&�(
�
/	
���������^	���
��^��	�8�((����������(��������^	N������^		_��������	����9����&�/������������	�	�������	�\N�
��

���"aNN��"������ _N_F��)�
��$à �<�$��]����
8) @���	�ß������^	������^����/U���/��ß/������N^�N����	+�����������������������������������������������������������������������������������������

�����9�/���N���	�	��������	�\N�
���	�(�^����/
��	&
/���8��	�(���(�	��N�(�����	^	���[9 �/
��((���O����/�����������@�	�(�����	�\N^�^���������^	N����1��
����(�������������	/�������/�� �

��39����	��N���\	����^����ß���������= �^� ����	&���	�(�^��������������	^������	������O������ �
��59��^�N��	�����&_	^�����������(�����	^	���[�/����������
�[���&
/���	�8���^�
/��
�[������	�//�������	�^	9 �
��$9��^�N���3$�[�^� ��
�	ß�����	�(�^������	N���^����ßN�����\NN����������^	�
�/���
��

�������CÜ %��à �4��4âI]$
C���%
���C
�O ����$M�]$
C�R$�4��;��	 �����R$�C��� �
(9) @�/U���/��ß���	�\N^��/����^�����	��N��^����	�_���	�����&�((�^����ß���T��/������������	��\NN����	���	�(�^� ��//�������I
�^	
��^����ß��	������

/U��	�(��� 	������ ��	��N��� ���^((�� @� �&_	^��� �^�[� �
�[�� /U��&��� �	�^��	_����N�� ��&� /^���/��^	� ���_�������	� ���&� �� )���������� Ù%	
��
�������M��

	 ������<�$��]������à ������������O �� �
(() W 
����������^	����	ß����		��ß�
������	�(�����	O	��������/��O	N����������^����/���
������^	��^� ������	�(�^���^�^��/ �/����^��/ �	&
/�/����&�

�^�� N�		��à����O	���/������/�� �R���������/(����� 	�(���(
�����^��������	&����/�(
���&
	 ��
��	���&��
		������	���� �������/����� �����������
�����	&���U	�����N�����

(*) W 
����������^	����	ß����
���_����������	�(�^��[�������������������_���	�����^��	_�����	���	����/����((���	��/����_�_������	/���		�	��
(+) @�� 
��������^�^��/�����^��������&� 	&
/([	��
�
�^	
��	����ß�����������	� N^������R������
����������^	����	ß����		��ß�
�������^����ßN�� ����

��O/�����������/
�����\NN����	���

���������O �<à 	 R�$RC����� �
(.) #
�&�	��+� �� 	�(�^�� ���(��ß�����/	����� /�		� ������
� 8/(�� �1� �� 3�� AB9�� VO	U�U���� �
���� �ß�����/	����� ���/� �//��� �\NN�� ��	� �� 	�(�^� � ��� ���

��	��������/U��&������ß�����/	�������

<�$��]����O �4��G ����C�� �
(1) �@� 	�(�^���
��� ��	O	���/��������^	N���" �������^	N����	�(�^�����&������&��^�[��^��&�/� N�	��	���(������&��ß����^��/�/U��	�(��2�������&N� �

���&�/U����	���������&��/�	��&���/
�������

I�%M�]$��4�� ;��	 �����R$�C�� �
(2) T�� 	&
/�/������&��^�^��/��� ��	^	��� 	�(�^� ������[(^	N���������N��_���
 ��
��	����������
� N��_�^��/�/������� ����
/��� �����/� ��	N�����������

/���	&�/��/^������N�	������/�����	�����^	[�(
�����^�^��������������������
�
�;
	 
�CÜ %��<��à $R� ��
(5) @������/�����&�0���^�N��&(ß	�^		[�/[����	^	���[ ����	&����
//��&^��^�
��[���N^����������N�	U	
��V��NO/ ����&���/	��^�
[��������������/[����

N��&�������	 ��������O/���������^�
���������	�����^	����&���/�����	���/�������_�^�^�����
�
4����à $$R� �<��]�
C�
(6) ��@�)����������<���	���	�^�_���
����� ��	�	ß������ ������	&�/ �^		���/ ��^��&�/����&���/U��&���������	��������O	�����������/��[�� ����	&���

�����/�������	�_���/��/������	�	ß ���N�	���
���_�^��/��������	���[�	����������	^	���[ ���	��
����������/���/_���ß��
�&�	���������/�������
(�����[������^	��([	�������/��

�
	 �� I��;�R$�
(8) �@���_��������
�����^	��������/����&^��^������
�����

13E�����)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
���������������G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������
�

/����� ���� �!��"# $%"&�!��$�h	�(	
�#�
�<���<h�����	
3H�(E
3��� �
�
?8����
�
����
����
��<?
�����

  HU 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�

ã�ä	 ����
��$C���;C����C��C%���å�C���å�
���ß�����
��	 ��C�	 �
�ã�
.��	�3� ������
���	>�� 	��

���<��>	
��
á
����/
�������&�������
��
�
����
�
����
����
��
��
�����������������������
��������
�  �!���
��N
���������� �����N��������
/
�����
���(â�
���

�������
N� ����ã�
���
���
���
����
�ä�����	���������������-����A����-��� �/���N
��F���[A�����-��A��-æ��
�/ãNå������
�å����
������
�
��
�����N����	
æ�
��
��N
���	�
/å��

����
I�	 
�
�$C����$�&��
���
I�	 �������ß�	 �;$� �� �

() á
��/��
�	&��(
��� �
/
����� 
�� �����
����� ��
���
� ä��
�
���� ��
�&�� � �
/�	
�
 � ������ � 	�����N�� /
	�â�
��� � �
�����
/�� � ��
���������
�
����
��
�&����X������	
�����
���
�/
�
�����
/�	������
��
�����Ù����������C �/��
�	ä���
��	
���
���
�
�
��������
�
�
����
�g
�
���

*) )�
/���
�� $� �
�/��� �
���&�æ� ���
�
�æ � �
�/���
� 
g�
/�
��
� �
�/��å� %���&'�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� ��
��N
�å � ���
�j&/
���
�
���&����
�g
�
�
��	�
��
�������
�+�, �--����
/
�.��/� �, �0�����
/
�1��/� �, �0-����
/
����/�2�, �.�����
/
��-�/� �, �.-����
/
���-�/��
��, �1�����
/
�
�3��/���

+) �������\������ �(���� ����
�&���ã����/
�������g���
������
�50��ã���
æ���
/���+�N����&�����
	/
æ�����	
æ��Q �	
�/
	�
�����N
��
g���
���
�������������������������������������������������������

.) �������A�-��N�A�æ����-��æ���-���Z�æ����A������[-�����/��F�������������-�A�A���-�����F�����)�

1) �" ��ã�
�/
����

��
��
�g
�N��/��jf
� ��
N
������
���&�
�/	����

2) " �����Ù%���&'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*C���&�
�/	ã������
����
j�
�
��������
������g
���� ��
���ã	����
�N����
/ã�æ��	��
��	�(�
�������
�
�

�� ��
���
� �
/� Ù)���������C� �
���&��
�� �
/�	�
��� C��� A�������� ������
I�	 �$ � Nä� ��	
��� ���ã�
� ���� ��	���������� ä��
��� 8�
�/
����
/���	�/��9 ��
���f

����&�
�/	ç�ä�����
/�	
å���
��N
������ã�ä��" �
��N������&�
�/	ç�/
��
����
��
���&�����	
�����g�
��
�N���/���
�å��


�C�
�ä$������;$�

5) %�/
��ãN��&���/��
�	&� �:;: ��<������(�		* ��
�(�	�
�/��jf
�
�
������
	
����

��
ç��	 �$�

6) V��
�	


���
�â��
���
/
����
���
���(��f

g
�
æ��â�
��������� ���(����
��f
æ��â�
����������8�
/�������
�N
�����N
���
/
����
���
���/
��ãN��
�����ä�����
	ä9 ���(��/��������

�)����è�A�-�������)�

�%��C�����
�
'��ç�
$/�C���é ����C������C;��$�
��	 å�C���å�����
I����C�	 �
�ã�

8) %
��å�/���å���
�����
�/��
�	ä�	�
/&/
�ã��j
æ�
����
/�
Næ+������
�����9�����ã/
���	ã��
�
���
�������
/��
���â��
�/��
�	ä��������gåNå��/&	
�ç��8�����f
å������
�ãN���/��
�	
�����	&N��9���
���������V��
�	


���
�â��
���
��/
���1��
�/����
���&�
��ä��
�
���
��39���
�â�����/��
�	&�����
�
��
�j&�
���= ��������
���/��
�	
��
��������/
��ã���
���&����/�������� �
��59�
g/
�j/
������å��
��
�
j����/
��ãN������f
æ�(�	�æ�/��jf
æ�8������
��/��j�
����������
�
�9 �
��$9���	�
/
���3$���	����� ����
�������
�â�/
���/��
�	ä�
/
�N���
�g
�
�
���/��������
���
/��������
��/
����

��$���C'�I
$�������
�;	 ���
�W�����C�	 �
�ã�C����$�C�����$�� �

(9) %â����
�/��
�	ä� /
��
�� /����
���
�/�������
�j&/
����
���&����
�g
�
�
���/��������� X�
�/��
�	ä��
f
���� /��������

�
 � 	ã��
� ��
�â�/
��� 
/
�
�
�g
�
�
���
���&����/���������V��j��	ä��
���/&	ã����	
���	�����
��

��
���(��
�

�j�
/j��	

���(��Ù)����������C�/��jf
æ��

��
�
�Ù%	
��
�������C��

���
�;	 ��/�C���é �
��%�������C;��$�
���ß�C��C%���å�����
I�	 å�� �

(() V
�/�
��å� /���å� ��
�j� ��
��N���� /��
�	ä� (â�
��� ���
/�
��
� N�� ���
�j
æ � �� �����(ãN
�� ä�N��
�æ � ä(�ãg
�æ � �/&	
f
æ� ��� (��� /�/
�� ��(â�g
��
��g�
�
�æ�/â�
�����	
�������
��ä�/��
�	ä��W 
�ã��
������N�
��/&	������N
��/��
�	ä���
��N��f
��g����
����
�
�

 �����/��
�	&����	
����
�
�
�
�
�	&j�
�
��ä�Nä�(��
���
���
��g���
����	
����/�
��
��

(*) V
�/�
��å�/���å���
�j���
�����
�/��
�	ä��
��	&/
���Nä�������

�
��j��	�

��

	
 ���������
�
�
����ã������j�	
�/
����/
���
��	/���	

��

(+) <�&�
�/	�
��
â(
�N��� ������
�g
�N��/��jf
��/��j��	

����	
�
j�
�
�j
�/��
�/������V���/���å���
�j���
�����
�/��
�	ä����
/�
�/
���N���/������ä�
� �
N�
���
/
� ���
�
�
�Nä���
�â�/
�����


��%��
	 ����	 
����ç���� �

(.) :ã���
�+� /��
�	ä� ��
/
�� 	�
/&�
� /��(��
�� ��������â��N�� 8��
�� �1� �� 3�A�B9�� R����� &��f� g���
� ��������â��
 � /��
�	ä� �â�/
��� �
/� ��� �� �/�
�
���
�/��/��(��
����������â�å���

����
I�	 
�
�%��ß����� �

(1) �V��
�	ä���
/
����
���
������
�/j�æ����
�j
æ��" 
�/��������
��/
���/��
�	
� �N�
�j�	
��&����j��
æ�����N�
���f
æ���
/�æ ���
������j�	
��j
	
����
j�	�
�
æ2�����	
/
���/��
�	
���
��
��
�ãN����
	ã��j�
���N����

ã$
äI�	 ����ä�����$;	 
�� �

(2) X�
�/��
�	&N�������(ã�
����/&	
æ����ä�N��
�æ ���(���&/
�������
�&�
�Næ����&� ������������/
j/�
���
�������g�
�g
��������
�
���
���
�
����
��
�ã	����/&	������N
����
����N����
�
�

�
�����
/���
����

��$�C�	 �	 �$�

(5) @��� ���
�
�� ���
��� 0� �/�
f
æ� /��å � �
������ä� ���/ã�� �����
�
��� �ã���ä� 
�� ���
��� " ��
��� ����
/j�
� �������
N��� �ã	� ���
�
� � ���j&�
���
�
���&�
�jä�/��å �����N
�����ã���
����&�
���
���æ����g
��æ����å�(�
�����
Nå��

��$�C
	 ;�ä$������C;	 �$�

(6) ��Ù)����������<���	�C�����
�

���N�/
�������/��&(ã��
g���	
�å�g�	å������
�� ��&�â���� ���
/����������	
�/�
 ��
��������/
�
��/
	������
�ä����
��N���������
� �/�
�����
���&�������
��N
�����
������
�g
â������
����
/�
N������(�
���ä��ãN
�
��� ��
������������
/
��
����j
����	���	&N��/���
��
����
�

��


�$���
$�

(8) �<��	����
����j��
���	
��/
��
����
/	�
����
��
�����
���N���
�

1�� �
�	>���)����������<�	C���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	
N��
�������������G�	�+H5���$53��10�$��E�#�/��+�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

��8�� �
��
���8���<	<3��
�
��
��������� ���� �!��"�#� $%"&�!��$��� �����
	
��������
��h�

  LT 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�


�

�

��	 ��ê� ������$ê��
��	 $�C����$���	 ��$�����
ß���$�
:����
�>�� ���
�����	��
�
��

���<��>�
���
á
�� ��/
������ 
�� ���
��
�j���
�� ��è���
�� 
��������� ��� ����������� 
�������� 
�  �!� ����
��
� 
�� ���j�
� 	
���j���
 � N�� ���
�� �����#��[����
��"���ë#�N� �	�
�����
/�������(â��	
����������
	�
�	
����éN�����
��
�é�ê(
�
����(
	���j
����[ì��������ë���
	�ë/
�� �����
/���
����
������è
�	
���j�����
	�
/é����


�����í�î�����
ß����^����
��V
I�	 �������ï í	 �	 ��� �
() áê�(
�(���
/��
���
���� �	�
����
�������
���gé������/����� �/é��
��ë��� ������� ��
����� ��
����j��� �/é���ê����
�ê������/������>��Né
�������

�
/�
��
����ë�ì
�� �/
�
��
��é��������������
��
��Né	
���������/�
�é	
��â�
�
��
����ê(
���
*) %���
��
�%���&'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*�� 	
���j���
 ����é���
����
��é�ê�����/�
�é	������
+��, ����--�	ê���.��/�� �, ����0��	ê���1��

/��2�, ����0-�	ê������/��2�, ����.��	ê����-�/�� �, ����.-�	ê�����-�/���
��, ����1��	ê����3��/�� �
��ë��N���N�(/
�é����êN
�é�
���(�g�N
�
 �/
�
�
��������é	é/�
��é�ê��
��$ ��
�/����

+) �ë���F���-�ð���-��
��N�(/
�é����êN
�é ���������é���(ë��
���	ê���50��ë��j
��+��é����
�����	/�����è����%���é�������/j������
�/��
��	��N���������������������������������������������������������
.) ���F��A-�F������ëN���������F�����-��ñ���/�@��-��ò��F���N��A����F������-�F��������ë�)�
1) �" ��ëí
�é����î����	
�	��/��ì
 �/���
���
��
�������
����é������
2) �Gé�/é���é���� �/�����������%���&'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*�
�/jé ��
/��
���
��������è��
�
��
�ê��������
é	� �����
��Né�����é�é����	
�	é��

�â�ë�� 
�� ��/�
�é	
� 
����ê(
� 
�� 
�� Né
������� �
/�
� �
��� �ë�ì
�� � /
�
�� 
��é��� )����������� C��� �����C� ����
�� � (
�(�� ���� (â��
���
������ 
�� ��	���������� 8
�/è�
��� 
���/�N
�é9 � ��� ��é���
� ����
/�	�Né� 	
���j����� ���ê�
Né�� X�(/é��� �
��� ��
��� 	
���j��� � /��� ���� 
��é�ê���
�����êN
��� �����(�Né����é���
�
���é����
/�â�
���

��
�C
I�	 ��$����$��
5) >���/�N
������
��(
�(
 �:;: �<������(�		* ��
�
��/��ì
��
���
��
��é���
���


��
ç ß����
6) '
�(����
��âj���
�
��Né
���������
��
��â/î
������f
��
��âj���
 ���
���	��
�ë�
��â/î
�8�
/�
�j�Né����êN
�é�
��Né
�������	ê��
�����
���é����9���
�

/��������
��������è�-������-�)��
%��������
�
'��ç��$/�C�	 ����Iî$�C
�
���
��	 î$�����
ß���$�
8) %
������
�
�	
���N�� ��ê/��
�����/�N�j
��é	é/é��
����
/�
Né�+��

������������9�	ë�é����é/����â����(
�(
���������é�����ë�
����8�/�����������
��(
�(������/jëNé����è���9 �
��ë��N�����
������
����������������'
�(����
��âj���
�
�������������
����
�
� �/
�
�
��
��é�ê�
�1��
�/�é���

��39����é�/é����
���������= �
��ë�
 �/���
��
��é�ê���
����j���(
�(���
��
��
���/�N
���
��59��
��ë������ë�
�
�����
��
����(�	��N
���/��ì
�� �/���
��
�/è�
�
�
���/�N
�é�8����
��/��ì
��
�����������/��ì
�9�
��$9�
���
�ê��3$���
������
����(
�(���
��âj���
�	ê����é����/�
�é	�N���
��ë����
���é��
������j������

��$���C'�I�$������ê���îI�	 ���î�îC�Iî	 �
��
çß��î	 ��� �
(9) <�/�N�jé���
��âj��é�� ��/�������ê/��� �é�/é��� 
��é�ê��� ��/�
�é	�� �
�����
�� %
��âj����� ���êN
�é���� /��������
 � �ê/��
��� 	ë�é� � �
�
�


��é�ê��N�����/�
�é	�N����
���������V��ìê�
������(â���
��	
���î�����������ë�
�� �
������N����ëN���/����
���
���ê�
������N���%	
����������
���)�������������

��	 ��ê��/�C�$����Iî��%í�
�
��	 $�C����$�����
ß���$�� �
(() %
����/������ 	
���j����� 
�� Né�é�(�
�� �(
�(����
������
�� �é����� N�
�������/é�ì����î��(�	��� � N�� ��
� 
����
��
�
 ��/�é�ëN
�
 � ��
�
�
���
�

N�(/é������(���(�NéN
�
��á�N����ë�ëN������êN
��� �(
�(������jê(��
�������
�ë�� �N��(
�(�������ë/jî
����	ê�� �������ëN����
	�ë/��/�
j��
 �
/���
�������(
�(
�/é�(�	��
���

(*) %
����/������	
���j��������ê�ê��(
�(
����â���
�
����
�é���
��ë� �
����î�������
�
�������jì�
�ê�
��	/���	
���
(+) <�é��������é�
N���/
��ê(������
���
�ê���
�
�é	
���
���
��	â�
 ����	
�	é�/��ì����	����%
����/������	
���j���� �
��Né�é�(�
����
������ �
� �N������
��

���
��
�j��� ���
/���������âj�����
�����é�
N�����

��	 
����ç��/�C�$����Iî��%í�
�� �
(.) F ����ê(
+�(
�(��
��Né�	�(é�
���(�����������â�é�8���
���
��1���3�A�B9��ï��j
���������������â�������êN
�é ��
��
��ë��(
�(
��
/�
��ë����� �

/����é�����
����
���(�����������â�
���

%��$	 �$/�C�����	 ���
��� �
(1) �'
�(���
�/�
���������
���ê/��é���
���é���" �/�����
��������(
�(
���
���
���
�g��
���
�/j���
��
�
�é �/é���ê�/����
�������
��
�
�é2�

������é��(
�(
 �/������
�/�	
����� �
�/	é��ê�
��
�j
�����
	�������
�����

��ê���îI�	 ��$����
ß������ �
(2) Q ��êN
�é �N��
����
�
�
���
���
��
�
 ����ëí
�
���������j
���	�(�� �N��jé�
�	�(�N
�
 ����������
�ë������
/���
�����
�é�
 �������
���
����
�/
���

	
����éN�����jê(�
�
������	ê(�
���
��$�C
I�	 ê���
(5) F ������
/��������ê�
���/��
 �/�������é�����0��
���
�� �/���
��é�����
�/j�������g�j������ë���
�
�����
����<â��ê(
����êN
�é�	â�����
��é�ê��

j��/��
2�������	ê��ë��
����
�
�ë�����
�
�
��
��������������
é	
�����
N
���
������ê��$����
��V
I�	 ��
(6) ��)����������<���	�� ��
�î�������/é��� ��
��� ��(
	�ê(
����� 
���ëN���N
����
	�ë/
 ���ê��
�/
� ����
��N
�
��� � ��
� ��
�/j���
�
����/é��ëNé��

�
����(�NéN
�
�� �/������
j
�������(
	���j�������
/���	
���j������ëè  �
��/�������(
	�������
/�����
��
����éNé�
����
/�
N
�
��(�ê�
�éN
�
�
	��é�
�/	é��ê��N
�������
�/é����/��������é�êN
�
���
��	
���j���
���


���ê	 �$�
(8) �V�é����
����/��
�������
�ê�
�� ���/��ê(é������g�j�������

+�I	�
��
)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>�é	
N��

Gé	��H5���$53��10�$��E�#�/���H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������
�

+�I	�
������
�	���<(�������
�
�
��� ����������<��
���� ���� �!��"�#� $%"&�!��$�'� �����
�
�������
)�
�

   LV����



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�

%

����C�������C�%���������������'<��� ��

�������
5		��	�8
� �����8���
��
�1�����<
��
� �>��
8�
��
:
�� ���
����� 
�� ��� @����������� ���� ���� �A���NA� 
�� ����� ���� �������� ��� ��
	
�� ��(�

/� ���� ���
��������� ��� �����������
�������� 
�  �!�� T���
���
�����(������		����"����-�������������
��������������������������������(�

/�������������
�����	�������������
�������������(�

/��������������
����
�������������������	����������
N��������	������

����(�

/��K�����
��������������
����������F�����@������������

%

������������C�^���	 ������������$����������� �
() :����(�	�
�����K��������������/�����������������
���
���
���������������K�������������� ��
����� ��&�����
�/����������
������:��(�	�����

�
�����(�

/��K��������������	�
������
���
������������������������
����
N���������������
���
��������������(������	��K�������
*) F 
������������������(���(����������
���
���$ �;������������������(�

/��������%���&'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*����������������

��I
�
����K
�����
�����������
N���+�, �--���������.��/�� �, �0����������1��/��2�, �0-������������/��2�, �.�����������-�/�� �, �.-�����������-�/���
���, �1�����������3��/����

+) ��� ���� ��� ����� ���������� ��� 
�� 
�� ����� ��/�	� ����	� �����
/�� ����� /
������� N������ ���� 50� �������+� (����� /	�
��� �������	����
;����
//
����������������������������������������������������������������

.) �� �����A�����������-�F������"����������-�@��-�����"����������? �#@-��)�
1) �%��(��������������������(������������������	����
��������K
N�������
2) �� ����/��������������	�
�����(�	������/��
������������������
�����������
��	������
����������
���
��������������(������	������

��	

�����

��	����� ��� ���K
N�
����� ���� )���������� ��(�

/���� � F � /
��� ��� (�	� ��� ��� ��	���������� 8�����	�����9� �	������� ���� �� ��� ���� �����
������C� �K���(
N�
���������	�
���������
��	���������������(�

/��	�������>������������������������(�

/�/����������������������	�������
���
��

����������/����

��<
���%�������

$�
5) :�������(���������(�	 �����:;: �����<������(�		* ���K���K
�����������������������
�	���



�������
6) W ��/������������(	������������(�	���(�

/�������������������	
���(����� ������
��������8��(�

/�

��	

�����
���
������	�����(
N���	�����

����
�	9�������������������������������������-���-�����������)�
B �I������
�
'������%

��< ������$���������C�
8) ;���������	������������
���

��������������������(�

/+�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���9���������(�	�	������������
�����/	�
�������
���8������������/�����������(�	9����	�����
����
���'	�������(�	����
������������������
	��
���	���(����������
���
���1 �
��39���������
N���
��������������= �������������������
��������(�	������������������������������� �
��59��	

���������
������������������(
N���	�����K
������������8����K����������
�������������9 �
��$9�K�����3$�

������
����(�	���	����	���(	����������(�

/���

��$���'���$�������B �I�������%

��

��������� �
(9) ;���/����
N�����������(	������������(�	�����
������I
�
��������������������������
�����������
N����Q �������
���
�����K��/��	��
����(�	�

���������������������(	���������	��
���������������������������(
N���(���
/���������:�������/��������
�
��������������	���	�N��K������
���K
N�����������Ú%	
���������M�����)�����������

%

��
��$	 �����������%

����C�� �����C�� �
(() B�����	���� ����� �	/� ��(�

/� ���� ������	�/� ���� ��� (�	�� Q �(�

/� ��� (�	� �
��� ��� 
K� 	
������ ��� ��������
���� �	�� ���� ������	�/� ������ �

���

��	�//�� �����N�������������(������
�
��������������� >�����������		��� 
�����(�	��
��� 	��������
	
��������
����
N�����	/��������/���
(�������K��������������������
����	
������������������/�����		����

(*) W ��/� ����� �	/� ��(�

/� ��� (�	� ������� ���� (��
	�� ���� K����� ��� ���� ��
����	� ��
�
�
����
���	�� ;��K
N���� ��� ������//
��� �	�//��� ����
�����	�������	����	��

(+) :�����������
(�K��
���������������	�/�������(����/���������	��
��	
����	�����������������������������������(

�������������B�����	��� �
������	/���(�

/ �����
����������(	�������(�	�K��������	���
�����
��
���

����'<�������	 �����	 
��������� �
(.) )�����+�(�K�������(�	�(
N�/������������

��8����������1�E�3�A�B9��'	����
����������	����������	������������
�������(�	���������	���
N����

/������������

��(���
/����������


������
���%

��������C�� �
(1) �Q �(�

/����(�	���������������������������Q �(�

/����(�	����
��
�������(
N��
������������������
��
�������K�������������K�����(��������

)�������(�	����
������(�

/���������
�������
���������	
������

B ���$'<�B ������%

����
������$�� �
(2) %��(�������(�	� 
����������	���������N������ ����������
����� ����������������
��� �������
������ 
�����
��
��������������
���(�����	�������

�����
���������������������
	
���
����������������
�����������(�

/��������
�����
���'�������<�����
(5) � ����������
����
����
�����0��
N���
����������������������������N����K���
���������
/�	�������
������
���Q �	
����
����������	�����/	�������

������������������	��������������
��
����
���������	���
���������������(�

/��������
��	����/
�����
����
�
�������
���$
��C���IC<���$��
��C��� �
(6) ��)����������<���	��������
����
���������K�����	
N/��������������
�	�����K���
��������������������
�����������������������K������������

�����
������������/�������������(�

/�������������
�������������������(�

/�������������
����������
����������
��
����
��
�(	���
�������
��������K�������



	 ��C������
(8) �@����/�	
N/����������(�
���
��/
��������/	�
��������������
������
ð�����

1���	���������		���)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

�

1���	���������
�	(����

��� � �
8�� ���6���1���������������<� �������

3
���� ���� ���� �!��"��� $%"&�!��$�'� ���
�6������������)�

   NL����



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�
�

��$��������¦ ;��������C����������
=	�6	��
��8����	8��

���<
>	
����	�����<��
:�������/
������N�����
�����	��������F������������������£�F��������������������	
������
//���(�
/����
�����������������������
��������
�  �!�
����
�����
�����	����������	&��
�������������¥�����
�����������
/����/���(�
/�������"����A����-��"����@������/����-�����������AA��@�-���N������
��	��	����
�����
	�����
/����������		����������	�����

���������C�&�������$�������
� ������CC��$���� �

() :�����(�		���(	��(�����������	���������(�
/�
�
	
/��(�
/���£��������
����� ��
����� ��&�����
// ��£���	�����������	���������'¥��
//��(�
/���
�
	�����������£	�������������������
�
���������������������������£��£�������������������������������/��������

*) W ������(���	��������(
��������������
���
��¥	�������
�/��$ �����£�(�
/��%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*���£�������£����/�	�
//��
�������
������/���/���������/�
���+�, �--���������
	�.��/�� �, �0����������
	�1��/��2�, �0-���������
	����/��2�, �.����������
	��-�/�� �, �.-����
�����
	���-�/������, �1����������
	��3��/���

+) ��-�����AA���-���A�-£�����
��		���¥����
//������������(����
�����50��£�����+�
�����	������£���	����#��������/��	�
����������������������������������������������������������

.) ��AA���-"£��£F�����������F�A-�-�����/���������������������"����"���F�A-����¤�������)�

1) �#���¥/�
//��£��N������������������������������
	/�(	��������	����

2) �<�	����������	��� 
��
� %���&(�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� (���£�� ��� ��¤ ��� ��	
�� �����
�	� � �/�	� ����(�����	����������������� ���
������/���������������/�	�/
��(�
/��� �
	���� ����£	� ������� 
��
/�������)����������� ��¤������ �CC����� �����C � /���(�		�����	���������£�
��	���������� 8����¥	���� 
� 
��/�
����9 ����������	��� 
�����
/�	� ��
		
�� � ��������(�
/��@		�������(�
/ ����� 
//����������������������
����

��
/��N����� �/����/���������	��������������(&��
����

���<
�����
�CC���

5) %�//���
�����	�������(�		 ����:;: ����<������(�		* �������
�����������������
	�����
	��

�	 
��


�

6) #���£��
��������(�		����£����(�
/���
�����������������������
	�£��
�������������������		����&//�	�
����8
��������
	��		���(��&��������
����
	����������
�/	
����9��		���������/�������������>//���
�������(�		��������
������

	 ��
���
� �4
�<
��$�������4
��4¦ �$������$����C�

8) #¥���¥�����������(�
/��£�����¥	���
����
/�N�������������
��+�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���9�(��&����£��(	£����	�����
��(�		�����
����������£��
		���8�����
������£�(�		������������	9 ��������	������
������'�
/��
����������/�¥&����
��
/����
��
�/��1�����£�(	£�������(�		�� ��
��39�
//��������
������������
	���= �����
������������
�����£�������(�		�������(�		��N�� �
��59��������
		������������������
����	
�����������
��
�����
�(�/�����8�����������	
����������������	
��9 �
��$9�������3$��
��������£��
���������
	�������/�
��	���
������������¥����������
�(�
/��

��$���C$I
����
� ���%��$����4
��$������
�	 
��� �� �

(9) #�������������
��
������£�����	��
�������
������������������
���������/�
��	��
��������;����
��
�������/�����������/�	�����
����
��/����£���������¤ �����������������
���������/�
��	��
��������G������/�����/�	���N����������£��
���������£�(��&����������/N���		���M%	
��
�������M��
	�)�����������

4
�<
��$�������$
	 �	 ¥������4¦ ���$�4¦ ��<%�������C� �

(() R���£� �¥�������� (�
/�/�����		���������	��������(�		����������£�
���£���� ����(�
/��� ������¥���� ���� /���������
���������� /
�� � �	
���N� �
�
�/������		��������/������������	�����>��
����������
	��		������
//���������
	�(�		������
���������
	�/
��������//��������£���/��¥&�(	
//�	
����		�
�������������������������/
		����¥�����

(*) #¥��������(�
/��/�	��������N¥���(�		��������
	���£���������������N����������N�����
�
����	�//�����������&������	/���	��

(+) %����	��������������(�����	���/����¥����
	��
�����	
�������N������/�������£�������������������V�����		�����������
����������¥�������(�
/ �
����
	�¥����£���������	
�������(������

��	 
���������$
	 �	 ¥�
%��<
���$� �

(.) #���
/�
�+� '�		��� ��	���� 
� �����������
�� 8��� �1� �
	� 3�A� B9�� >� �
	��		�� ��� �/������� /�	��� ��������
���� �/�	� ��� �£��� ��� (�		��� ����£��
�����������
���¥������
���������(�		����


%��4������< %
������C������;���$� �

(1) �'�		�����/�	�(�
/����£��&/�������	������'�
/��	��
�(�		���
��¤ ��¤ ������/������		�����
�����N��������� ���		���
//��
��¤ ���������������/
	��� �

//��	��(�		����£������
//�����
�(�
/�
�������������
��/����/������
��������		&���

��%��$���4
����
���$I
���� �

(2) T�
�� (�		��� ���� �
		� �		��� /
��� �/�	� ���� 
//�� ��������� � ����
� �������N����� ��� �&���� C�N¥��������	�C� �
	� /
���� ��������� 
�����
������ �
	�
����
/�������£���/����	���	
���
�
/�������
//�������������	�����
	�(�
/�������

$

����<���

(5) %£�����
/���� �
	��
� �
�������/��������0� �
���� �������
���£�������£�� ��������
/�N������
���&�����;���	
���� ����
� ������ /����� 
� �
	��		��
��/	����N�� ��������
	��N�	����
	�£�
����
�
�������������(�������������
�	����������(�
/���

��$%��$������$���� ��

(6) ��)����������<���	������/�
�����������������������������/�����£��������� ��&���		����
�������		����
	N¥������¥	������(�
/��������
/���������

//������&		���/��������
	�(�
/�������	
/���	��
��������
����£�������/�����
����
/�N��������������	�����������¥	����������������
/�����

	 ��C������

(8) ��#�����������/����N�����/������
����
������	���
	�����
/�N����
��	��
�����(��

)����������<���	����D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	
��
G�	�����H5���$53��10�$��E�#�/��H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

�

��	��
������6�
6	�������
������
�����<(������

3
��� ���� ���� �!��"�#� $%"&�!��$�h2 ���
�

<���
�3�h�

  NO 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�


������ó;'��	 �
�ôC������ó;��B �ó����
���'�;��õ���
�Cö��
��	�<��	
��	�
	�������

���<�>����3�����
" 
�
�N���� ��/
������N�� �����K
� ��� �÷���� �� �? ����A� ��� ���K
�ñ�K���� 
� (���
�������� 
ò&�
�� 
��������� ��� ����������� 
�������� 
�  �!�
���
�K�ò���K
����
�������N���
��(ç���������-��"�A#N���Nø#����
ò&�
������
/�
���������K������K��
��������� ���# �ù�-? ����[(�����������ñ����
�/���
�
ò&�/�K��
������
/�
�
�	
(�N������çó�
���

�ó;'���
���B ��������^���	 ��;���
�����'�������� �
() %
ñ/�������ñ�������N�/��K����
�K&/������K���	
�
ò&�/�K��
��K��[ò�&�����/�������N�/������ ��
����� ��
�����&/���������/�������&���&��" 
��

��K
���� (&Ü� 
ò&K���� ��� ��	[K� 
��&�� � �
ò� ��	�� ��
����� ������ ����������� 
� ��	�ò&� Nå� 
ò&K�Ü� �� �����K��
��� ������[	��N� 
K��
� 
�
�����ò��ó�
��

*) D� �������ò��
�����/��
�����K
��
������K�/�	�N�&���
�/�
��$ �K� ��	
� ����K�
��
�����K
�ñ�K����
ò&�
���
ñ/
� %���&(�		�(&�)����������
� �
�
��	�%���
* ��
����	�ò&�����/�����Ü�K�/����&����(�
åò�ô���/�&��	�&��+�, ����--����.��/�� ��, ����0�����1��/��2��, ����0-�������/��2�, �
���.������-�/�� ��, ����.-������-�/���
��, ����1������3��/���

+) ����N��-�-�� ���? A��
�K�ò���&��K&���/
��
��N������������������	����
��
����
ò�N�50��
��
å��+���K
������ñ���	�����&��" 
�(���
����ô��K��

�
����
������������������������������������������

.) �����? �A���? �ú�ú? �# �ù��� ���û�#���� -���/�#�÷û��AL? ���������#@���� �NL? ���#�øû�ù������ü#�)��
1) �" 
��
�
K�Ü��
ò�N����&��/
����ñå�����N����K����ñ���
2) �%��
��� ���� � ò�� K����ñ�� K�� K�ç���
� �
ñ/
� %���&(�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� N���� K&/������ �� (������ K&���&��ñ���� �����
�ñ
 �

��	�ò&����
ò&K�Ü��������K��
���������[	��N�
K��
� 
������ò��ó�
� 
�K&ñå���
�������	[K�K�/����&���������)�����������������üA������I�$��
�ó;B ���/���ò��(&Ü�����
�
��������������	���������� 8��ñå�����N� ������/�K��
�9 � ��K����ñ���K����&�N
� �
���K�N � N�/���������
ò&�
����
X�/
�/�	K
�/�
ò&�
���
��������������������&�
�K�/��[K/��
���ò��
��/���
Ü�K����ñ��
�N�������
/�
�ç��

��B ���
ýõ�

�C
B ������
5) � ��/�K��
����K
�����
ñ/ç �:;: ��<������(�		* ��K
��(
�ñ�����&��/
�
���K���/���



	 

B ������
6) L ���	
��������K��
���
ñ/
���	�ò&�
ò&K�Ü�����/
������
����
���������[K �����/
���K���K�N�8N��&�
��K��&�����&���/
���	�ò&�
ò&K�Ü�

��ñå����&���K���/9�	
(�/��������������������#@�? �ú��� ������#����-)��

�
'����;��
���$�
$
B �����

�'��$�
���B $���
��ó;'����
8) %��������
��K������
ò&�
����	�ò&���
�ñ�Ü������
��������ç�
Nå�&�
�K�/��[K/��
+��

���9��������åÜ���K�	
������K��
����������ñ&���K[��8
�
�������&�K���	��N���çó�
��
ñ/
9 �K&/��
Nå�������K&��:�������K��
���
ñ/
���	�ò&�

ò&K�Ü�����ç��
�K�/����&���K��
�/�
��1 �
��39��
������/�����Ü���= �ó����
�&�K�/�����N�����
ñ���
�������/�K��

 �
��59����/�åÜ���K[�����&�
ò&�

�N����N�����ñå����&���(
�ñ&������&���/�8��
������&��/��N����������K�9 �
��$9������/�Ü���3$������
�&��������������
����
�����
ñ/
���ò��������
å��
ç�
�����ñ/�K
��N��ó����
�&���
����������ç�
���
�������
ò&�/�K��
����

��$���C'I����
$����ó�����

�'��$�C
��I���
�

	 

B ������ �
(9) %������� /�	�N����� �����K��
�� �
�� ��	�ò&� �
��&� ����/�����Ü� ��/�&��	��N� ��	�����N� ó����
�&�� L � ���
�� ����
��
K��
�� ���&� 
ò&�

�

/��������� ���	�ò&���
�ñ�Ü���	
/���
��K���(	
ò
���/�&��	��N���	�����N�ó����
�&��D��&��/����ò��(&Ü�
�
�
ç�������K��
�K�ñ��K&�����[(����&�

ò&�

�ñ&ò���/
����/�K& �	
(�
��K&�
����
�
K��
�����&���/�8�	
���������9�)������������

ý�
�C��
$��
ó�
ý'��

�'��$�C�ó�
���
B ��
��ó;'����� �
(() %����� /�ò������K&�� 
ò&�
��� ��	�ò&� �/�����	�K�Ü� ��K
������
ç� �
ñ/
� 
� 
�
/�Ü� N�N� 
ò&�
�� N�/�� �������
�� �
�ñ� � N�ó	
� ��� ��K
������
� �
ñ/
�

K
��������å�����
ç�
� ��������
� ���

�&�	
(�
��/�����
��
�����������N
��L ���/
������&���/����(���
����ô��K���
ñ/
��
��N�����K������K��� �
���
�K�ò���ò������å�
Ü�N�N������K��
��
����K���K��
��
���/
����(& �/�[����
ç�����
�N����N�
N����

(*) %�����/�ò������K&��
ò&�
�����	�ò&�K&��&ó�
Ü��
ñ/ç����&�
ò&�

�K��&�
���	
/��������&�ñ��
�
�
�åÜ��K���
�	�����
�����	��&����&�
ò&�

�
����
�ô���������	/���	
���

(+) Z
��� �(����K&�K����ñ�� ��ò�� ���K���K�Ü� �
�
��	�å�
����ç� ��K
��������� �����
�� �
ò�N� ���&��/
�� %����� /�ò������K&�� 
ò&�
��� ��	�ò&�
����K��
Ü�ó����
�ç��
ñ/
�
��������K�Ü�K����
��/��
�����ó�
��

����'������	 
������;�� �
(.) F K���+��
ñ/����K
���� (&Ü� �������K&K���� K� ��������
���� ��/�N�K�N� 8�/�ñ���1� �� 3�A�B9�� L � ���&���/
�K&Nå�/�K�� ����&��� ��������
� �

���&��å�
Ü��������
��
K��
���
ñ/
�N��&�
��K�������
� ���&���
å��
��������������
�ç���/�N�Kå���



B ����'<�����ó;�C
B ������� �
(1) �%
ñ/�� ��K
���� (&Ü�
ò&K���� ����
ç//
�����K
������
����� " 
��
ò&K�Ü� �
ñ/
� K��(����ó�
� ����&��� 	
(� ��å�&���������
��[K���
� K� ��(	
ò
�

õ�[��ñ����
�2��
��K&���K
�Ü��
�
ò&K���N��
ñ/
����(����ó����
����
�ñ��
������
��
��ñ������&����


$����ó���������
��B ;��� ��
(2) L � ���
�� ��
K�ò��
�� ��

�� 	
(� �����
çÜ� �
�� ��/��&K�Ü� ������
�	��N� �����K& � ���
�K�ò� ��ò�� ��� ��/ñ[�
Ü� �����/���&��&/ç� ����
/�
�

��K��
Nå���
ò�������ò��
��(���
����ô��K��
�����K
��
ò&�/�K�
/����
�����;4�C
B ���
ýõ���
(5) " ������
/�
�����
�������&�N����0��&���K&�/���K�/��
Nå�&��
��
å��
���/�����
/�N
����&/
ñ
��DK�����&��
ç������ó(å��������
��/��
�K����
��

��/	����N
 ����
�K�ò��ñ
ò&�������
����&�
/��N
����&�
�����

�
ò&�&��������
�ñ[K���

�����'������
�

B ��������
ý'���
(6) ��)����������<���	��
��&	���
ç����N�/
�N/�	K
�/�����K
���
�	��ó�
�����K���
�	�����/��&���[( ��K
���å� ������&�	
(�ó����K
�/��K&�
/�Nå�����


ò&�
������
/�[K��
��������������	����
��
�
ò&�/�K��
�� 
� /�����K��N
���K���&�
�K��
�
�N���N� 
����
/�N
� 
� ������ò��
��
���ñå����&�
����
����
/�
���

�B �� ��
(8) �V�	��&�
���/����N�����å��
ç��[ò�
Ü�K���	�ò��ó�
��������
/�N
��

03��	��<	� �
	��������)����������<�	�E�D�>��B�>�%�@�#��E55����� �����8F �9E>��	&�G�	�H5��$53��10�$��#�IH5��$53��103--�
���J	��������������KKK�	��������������
03��	��<	� �
	��8	�
�����
3
��� �� �>�<	��������3��<������ ���� �!��"�#� $%"&�!��$��� 3�	�3�� ��3��
�)�

    PL����



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�þ��'
	 �����T�
�����$����'�����������T�
�����
���
������ ��
����

��� ��
������	��
	��
R�������
�����������


�����������������_F��������
���
�
	
��cö����������������
������
�����������������������
��������
�  �!����!
���������
�����"�����Û�����#���_����������!
��������
�������������
�
	
�������������������-��"��������
�
	
�������������
����������������������������������
����������
����������������_��������
���\�
	��������
������
������
�����c����

�$
$�
��%�$�
$�&���	 ���$����='��$Ù �$�� �
() R����(�	����
����N������������	
��������������
�
	
���������^�
����������� ����������������� �����
����� �����
�^��
�� �(������������������

������
�
����" ö�����������
�
	
�����������(N���
�����
������������������
���^!
�	����I�	
��������	���������������������������
������
������������

�����������cö�)��

*) B����I���cö���������
��������
����
���������$ �����������������
�
	
��cö�����%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
* ��ö��
	�����������
������^I
���
��
����+�, �--��������.��/�� �, �0���������1��/��2�, �0-�����������/��2�, �.����������-�/�� �, �.-����������-�/�����, �1���������
�3��/����

+) ����Q��������0����������!
�	!
������� ��ö����������
�����������
��c�������
�����
����
�����50������+����������c�����!
������%��
������
�
�����������������������������������������������������������������

.) ������"�#-�����>��#K#����#��������/�@��-��������0���0������-���-�������������������������)�
1) �" ö�������������������������������	
���������b��
	���
2) �B�������b��
	�����
����
������(�	���������
�
_������������
�	��

������
������ ������������������������������^I
����

�����������cö����

���������������
�
	
��c×���
��
��������	��)�����������3 ��������
�4
�����������/���(�	�������������	�����������	����������8
��	
_������
��(�	����9 ��������b��
	��������
cö������
��	����
�
	
��cö���� 
�	!
����
����
�
	
��cö� ��
������������
��
��c×���������
��� ���������
�
����
���b��
	�������
������
�
����

'
���â�
�����	 ������	 �
5) @���(�	������������
���(�	� �
��:;: �
��<������(�		* ��
����������(���������
����^	�
	����!
������

��'< �	 ���
�
6) %����������� ��(�	�����������
�
	
����(��(�������� 
��
�	��� ��� ��	��×����
�(��(��������(
�
�	����� 8�[������������ �����
�
	
���� ���^	�
	��

��!
����
��	
_��9��
���������������������#@���#�������#�)�
	 
��������$���
�
'���	 ���
$���$������
������
��	 ������������T�
�
8) %��������
��
���
�
	
��cö��������������������������

�����
����
c×��+�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���9�
�
�
������������	������������(�	ö��������
��������
�_�
����!
�����8��
�
���������	��
����
������(�	��9 ������
������
���������
�����%�������������(�	ö� �
�
	
�����������	����
��
���������������1 �
��39��ö��
	���������������
��������= �����
÷��������
����
�������(�	���������(�	���� �
��59�����������
�������
��������������(�������
��	
_���������(�	������8�����
����������������������9 �
��$9���
������3$�������������������������(�	�����������
��
÷�������^I
��������
�
	
�^�	���

��$���TÙ �$�����%���þ�'��$�
����
$�
�O =�	 
$���'< �	 ���
$�� �
(9) %���������[I
��������
��������
������������
	�������������
÷�������^I
��������
����" ��������������
��������������������������������

	����������������I
�
���������
÷�������^I
��������
����@� ��������������� �^�
	�����������
�������(���
���
�
	
������
�����	�������
���� ��
���C%	
���������C�������c���)�����������


��'��TÙ �$���$����������$����'�����������T�
�� �
(() :�������������	�� ���������������
�
	
��cö� ����
����_�
�����(�	��������������
����
�
	
�^�	��������
�������������������������������������

������ ��(���×�� � �
�����
����������!
�	!
������
������ � " ������\	�
���� ������ �����
���c�����(�	�� ���^����������
������!
����������
���������������
������÷����������������������!
��������������!
�����
������
�
	
�^�	���

(*) @�������������
�
	
��cö� ������	
�������(�	�����������������^�
������(ö����	
������������������������������
���(��
����������^	���	�
�
	

����

(+) � ����
�������������cö������b��
	���������
�����_�
���������������� ����(����������������������@��������!
�	!
���
�
	
��cö� ����
�
!
��
���
÷������� ����������^�
� ���������������!
�����
������c×����������
�������

��	 
������������$
������ �
(.) @���cö�+���(�	���������������
��������� ��������
�����(
����� 8����������1� ��3�A�B9��" ���������� ��������
��������
�
	�������� �_�
��� �

�����
���������
���������(�	���[��������[�����������b����
��
�������������
�����(
�������

$�
��4M'��$������������� �
(1) �@��(�	�����������
�
	
���������
����_�
������
����" 
����
�
	
������(�	�����������c������(N����������
��
�����
�����������������[I
������

������������	��2��ö����
I�����(�	��
�
�
	
������I������������
�����	������
��������

��%���þ�'��$�
�����$���
���TÙ �$�� �
(2) B�����I
������
�����
������� ��ö��������������^�	�� ����!
�����������c×���C��
�������
�
�
��
�����[��
�C�
���	
������
�����
������������
���

������������
���������������
���c�������������\������
�
	
��������
��$�������������
(5) " ������
���������������
���[�
����������������0��_�
����!
��
��
������b�����������������
cö��������
����%�������� ��
����������[�
������

�����������	���cö� �����
�^������
����
�
���������������	�������������
�
��
�
	
�������
��	 ���T�
������$

�$����������
(6) ��@�)����������<���	�����	
���!
�	!
������������(
	
��������������
�
����������������� ���
��
���
�����
�����
������
����(
��������
�����


���
�
	
��cö����������
�����ö������������
������������
��
��c×������
�����������
���cö������
������������������	��������
����
c×�����
������b��
���!
���������������������

�
���
(8) �@���d���������������c×������������
����������������(�
����

��	�����	���	���)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

��	�����	��� ��	
�	�� �������	� �	�
�
��� �������������������������	���� ���� �!��"# $%"&�!��$�'��
�	
���(	
#� ?���	
)�
�

PT 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

'������'��	 ���� ��������������������4��'����������������	 ��� ���
������¡���¢���

����¡��
������	�	
������
@�����ø����
�����ù
�������
�

���@����� �������������� �����
� ��	��
����������ø� ú
� �
�
�ø� ������
��	��� 
������������ �����������
�������� 
�  �!�
������������ù
��� ��"������������#�����������
��������
�
	��ø�����ø��
���	��
���
�����������-��"�#��������ø����
�
	
������ú
�û���������
	�������������
���������������
�����������������ø����
��������
�
	
�����������
�
	

�ú
���
�������������	�����	���

4
�
$����
��%������^���	 ����	���='���������� �
() @�����ø��
��������������
�����ø�ú
����	
���ø������
����
���	��
�ø�û���
���
����������� �����
������� ��
����� ���
�����
�ø �����
��ú
�û��������
	�

���
��	��" 
����(

���ø��
����	��
�ø�û������
�
��
���
��������	������
��������)����������ü
����(

���
���	��
���
���
Nø�ü
�����ù
����I
�ø���
*) B
��I���ù
�� 
�����
�ù
�
�����ø�
���	���
����
�
	��
����$ ������
�
�
	
������������ø���%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*���
����øü
ù
�

���
��������I
�ø�
��
���ø+�, ����--��÷�ø�	��.��/�� �, ����0���÷�ø�	��1��/��2�, ����0-��÷�ø�	�����/��2�, ����.���÷�ø�	���-�/�� �, ����.-��÷�ø�	��
��-�/���ü
�, ����1���÷�ø�	���3��/���

+) �����-����N�#�����ú
� û����
��� �����
�������������ø������
� ���

� ����÷���ø� 
����
���ø����50���� 	
�
+� ���ù
����	�����������
�
� �
����

�
��
%��
��	�����
��������������������������������������������������������������

.) " 
������
�ù
��I���
ù

��
���	���� �����������
���
����
��������
�øù
�û����������
1) " 
�û������ù
��ø�û�	ø�
��ù
����
	�������
�	���	������
	��
2) B�
������ø�����
	
	��
��
����
��
	�%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*�����������
�

���
�������
�	�����������
����� �����������(

���ø��
��

��������
���I
�����
Nø�ü
�����ù
��ü
��
��
������
����
�
	�������	��
���
��
��������)�����������'
�������$������������ /��
������������
�
���
ù
����ø������	����������8
��	
��û��������ù
�9 ��
�����
	
	��
��
����
���û�����
ù
������
��	ø����
�
	
������� �
������	�����������	��
����
���
��
���
��
��ù

	���
��
���� ������������
��������
	
	�ü
����
��
���	

��

'
���������'
�4�'�����
5) B�����ù
�����ù
������
��� �
��:;: �
��<������(�		* ���
ø����
�
��	(��ú
����
�ø��
���ø���

�	 4�����
6) %����
�
��	������
��

����(

���ø������	������ø������	��
�
	
����������
�
��	�������	��	�	�����
������	�������
�(
�
�	����8�
��
�û��������

������	��
ù
��
����9���
�������������������"�����#������)��
	 
���������	��
�
'����� ������	 �����
������
��	 ��4
�
$�����
8) %����
���
�����	��
����������ù
��
�ø�
��ø�����	��
����
�ù

�
+������

���9�û�����ù
���ø��
��	�ù
�û�����(�	��
	���
����
�
�

	��
��8�
�
���	����	
	�
����
����	��
��

�9 ������
÷����
��	�����
�����
�������%����
���
��	���
�����
�
	
��ù
�
����
�����	��
��
�����	���
���
	�1���
��39��
����øú
ù
��ø�
��������= ��
���
�����
	���
���ù
�����
�������
����ú
����������ù
�����
��59����
��ù
���
����
�
�
	��
�����
�
	���	(��
��	
���û��������ù
���8�	���
	���������������������ø9�
��$9��ú�����ù
�3$��������û��
�����������
��	���÷���	���
�����
	��ø
���I
��ú
����������	��
��

��$���'������	���%����$	 �����
��������	 ��
�������	 4������ �
(9) %����
�
��ø�����	��
��	ø�
��
����(

���ø�������øú����ø��
�����
	���I
��������
���ý���������
��	�����
����������
	��������ù
��������û�����

û�� �����
����� �
�����
	

� ��I
�� ������
��� :��
	� ������ �
� ����� ������� 
ú��� �
�� ��
�
�

� ��	��
��� �� 	
��
�
ùø� ��
� Ù%	
�� �������M� ��� 	��
)�������������


��'�����������

���������������4��'����4
�
$����� �
(() G��(

���ø����������	��� �û��
��������
��������	��
�� ��
�����ù���
��

�ú
����ø�����
��ø��ø
��
�
 ���÷�
��
�
 ��ø
�
���
������
��ø�
������
������
�ø�

���(

���ø������
������
���	��
�ø�����
��������
�ù
����������
�������ý���������
	�
������
�
��
�
���ù���
��

�������������
�ø���������������
�
�����
���
���������
�������÷����ø������	���ø�÷�������������
��
�ù
�
����

(*) ý��
������� �
������ ��	��
�� � �
�øù
ù
� �
����� ����÷��������� ���û�� ������	
���� ��ø� ú
� �ø�
��ú
� û����ø���ù
� ����	����
� �
�
�
	�� ��	��
����	���	�
�
	
������

(+) W 
ü�������������ù
��������
	
	

���������
����
�����
��
�
��������� ���� 	������
�������
	

�������ý��
���������
�����
�
	
���� �������	�ù
�
���
��
�����
	�ü
 ����ø������������� ��������ù
��
��
�
�
�����ø�
����
��	�����

��	 
������� ������$
�'������ �
(.) @���ù
�+� �
����� ���(

�� ù
�
�ø� 	�� ��������
��� ��(
����	ø� 8�
���� �1� �� 3�A� B9�� ý�� ���� ��� ��������
�
� �
���
��� ��� ���� ��(
����	ø� �����
�ù
�


��	������
��

��
��
��
�ø�����
���������
����
���������������
�

���(
����	����

$�
��4������������������ �
(1) W 
�����������
�
	
�������
�����ù����
��" 
�
�
	
��ù
��
�
����ø��
�����û��������ù������(
��������
ù
��� ��
� �ø
�������ú
��
�
�û�������
��������

�
��������ø	�
�ø2��
�	ø��ù
��
���������	��
�ø�û���
���ù
������	��������������

�%����$	 �����
��������
�������� �
(2) ý�� ���
	� û�� ����� �
��� ��������� �ø
�
� ��
� �ø
��
�
 � ��������� ������ù

	�� C�ø�
��� ��� �
��C� ��������ø� 
�����
������ ����
�
	

� ��÷��� ��� ú
�

������
�ù���
��
�
����
���
�����
�
���ù�
�ú
��ø�ø�øù

�
�
	
�����
	

���
������4�'����������$�������
(5) %������
����ù
��ø�
�
����������
���
��0��
���������
��
�ø�	
���ü
���
	���(�
�ø�

�����
�
	

��;ø��
�ø� ��ø��
��ù
�����������û������������	��ø ����

����
������
�
����
�
����������
�ú
��	��
	

������
�	�	���
�
	
�������
��	 �����������$

�$�����������
(6) )����������<���	��������	
�ø������
�����������(
	
����������
������
�	����
�����
�����������	�� ���
��	�	�����
�	
��
�
	�����
���(
���
	

�

��������� ����
	

� �ø� ����
��	�� �
� �
� ����� ��	��
��� �������� ������
�ù

	��� ��� ��	��
��� ú
� û����ù
����� ���ù
�
��� û�� �������
	� ��������� �
�

����
�ù

�
�ú
������
������������û���ù�ú�������
�
	�����

�
���
(8) B
	��
�ú
�������ù

�
�������������
���
�ø���(�
��ù
���

��	��
�����)����������<�	���D����>��
���
�	ø��B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
��������������������G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

��	��
����£�
�
��� �������������������������� ���� �!��"�#� $%"&�!��$�'��
�	����(�#� �������)�

�

 RO����



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
	
�


����C�V�c	 �

�V��M	 ��

�;�$��

�
����
��WM��I�������
�

C;�;�
F�	�	�
�
������	<3
3������	�I������
G^��� ��A����-_#��� N�� �� ��-�`�� �^������ ���� ���^���� ��(����f��� ��
g
�
�� �h��(/��� 
��������� ��� ����������� 
�������� 
�  �! � �����g��
�(���
N�� ��"���_#�����-����Q� /����
 � �(&�(�	� �h��(�/���
g_���h�/�����N� ���A�N���-��
g_����þ���� ���\	���������F��������� ��Z���-����d(���f���
��	�N�g
�������
��h��(/
���	�(��N����f���_��

$���
%��R�

�V�����^�
�	 ����������%c��	 C;�� �
() G^���	�����(�	��������
�^����&��(��^�������
g
�
�����d��&����(	���
��� ��������j����� ��
����� ��&�����
/�����
�g���	�/^��/�����/������" ���
��

��� ��
g_���� /�
�h�� \f�	��� ��g� �h� � /����� (�	
� ���������� �
���
� ����������� �� ���(�� �� m�
� ���^(��� �� ��I
�^	��
� �������	
�����
� ��
����������
��

*) � /���� ��/^������� ��
g
�
�� 
��������� �� ���	��
N\�
�� (���� $ � ���� ���^���� ��
g
�
�� %���&'�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*��
�����/��f
N�����I
�^	�
�
�����\���������+�, ����--����.��/�� �, ����0�����1��/��2�, ����0-�������/��2�, ����.������-�/�� �, ����.-������-�
/��2�, ����1������3��/���

+) ��N�����@��ZA������/�g������_�����	������
��N�������^��������
��	��j
���/��50����
�����−��(���
N�����
g���	���\f���
��" �(����f�������

�
���
���������������������������������������������������������

.) �������-����F�A��_F�N-��#F�Z����������\�-K���_A������-� _F�\K�/�Z����A��������A`#@A��F�A����@�F� _F�\K)�
1) �" ����g������������m�������þ/\��^�/
�����N��\�����^����\�f�����
2) @N�/��� N���^����^�f��������^���N\��������\��
�Ù%���&'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*Ú��&������^�����þ�
����	����������
^	
 �N�����(����

m�
� ���(��^����� ����I
�^	��
� �������	
�����
�������������
�����
g_���� N
� 	��� �� �\	���� �� �����\f��
��
� �
��&� )����������� �C�� � ���-��
��

�VM%���/��dg��� N
� 
�
����
�� ��� ��	���������� 8N�� �\f����
� (�	��
�9� ��/ � �(&� ��� /&���	�� ����^���	�� ����
�	�N� ��	���� �/�� ��
� ��
g
�_���
@/�/�þ��/�
�����
g
�
� �/������
��N�����\	��������������h�
���/&��
 ��dg���^����\�f������N�N�/��j��
/�

���j/��
���


�$�< ���������
5) '�	��
���(���
N��	���
 �:;: �<������(�		* �����(
�	��
�^���&���N���������
	�/���

��4�C
%�����
6) " �����\/�
�
��	���&�N�����(����
g
��(
���
��
���
g_���\�������
/����
��	��^��/ ��
��
����(
�&/�	�8	�������������_�������
g
�����
	�g��h�

����
	�/9 ��	�(��/��������������"�A�N-��a�-���)�


C;�;���

$��
/�C�
�R��������
��V�
�
���
�%
	 �

�V��M�
8) %�
���������
g
�_�����
�
N������þ�����	��
N\�
�����/&���+��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���9���f�
�������	&�	���
���	h����������8����^���N\�
�������������N�f���
�	���&9����
/���� ���
f�����(�����
�&��" �����\/�
�
��	���&�
��
g
����^����N��
���������(����1 �
��39������/��f
N�������������= ���
����
������f��h����	�����������(�	� �
��59�������
���������������
�N���������(
�	&���
�^����� �/������\��\f����
�(�	��
��8��
�h�
�^����N���������h9 �
��$9���������\/��_��	���&����N�N���I
�^	�&���
���������
g
�_���&f/�N���3$����_���



C;�;����

�
�������
����]$����R���4�C
%������� �
(9) ;���_����� �^�	���h������
/����_� ����
/�&� ����
�� ���/��f
�� ��������h���I
�^	�&� ��
������ ;���_����� ���
/����
��������
�/����������

��(	_�/���
���������������I
�^	�������
����
�����
�
N�������	&��F �^������g���þ��/���������
������^�
��������
�/^����N�	&g
f/& ��	�(��
������m���f��^��/�8%	
���������9���
��&�)�����������

�

�
������/�C�
�c'< ����������
�
����C�V�c	 �

�V��M	 ��

�;�� �
(() %���� /�g�h�� ��
g
�_�� 	���&� �/�����	
N��� N�N� ������� �� �� ��_���� � g�� ��� ��� m��� ����^���N\� j/��(���� � ������� �
���� � �
��/&� �	�(�� 
���

��j/����
���/�/�þ��/������& �	���
�����
g_��N����/��������
���	���;���/h�������_�������N���������^�(����f�����	���& �/���^�(&�������	��
�/��g
����������\������d��(
���^�����(& �/���^������N����_��

(*) %����/�g�h����
g
�_��	���
��f
��
�������
���N���h���&�	�� ����	���j/���&�����N������^m���������
���
���������	/���	
��
(+) Z���f�h����&(��^�����N�f���
��dg����d��(
�����j_�\�
/����
��
������/��N���þ/�N��^�/&��%����/�g�h����
g
�_���������/�����	
N�����
�����

	���& ����/�N������
��� ��
�����N
����\/�N����

��
�
��/�C�
�â ��������
��V��%�
�� �
(.) %����+�	���
����(��
����^������
�
�(���N����	����8��
(	
g����1���3�A�B9��;���_�������	^j���_�/&������	d��	���
����
/
N����g������ �f�����
��	��


�(���N����	��&���



%�'<;/����C�
�c'< ��

���	 
V�
�

�V�
�� �
(1) �)���
� ���(�� ��
g_���� ��� �P//h��� ����������� " ���
g_��N��� 	���
 � �/� ��� ���/�	_� ����^���N\� ������ �	�(�� j�
����� �������&� ��
� ��(	_�/���
�

����N������	�2��/�	���
�����
g_���� ���(�^m������
 ��(&�(�	���&������^���
��&���	��f�h��	\f�����

�

�
��������cC�Iâ'��$��

�]%�� �
(2) ;���_���� �g��N��	���������
���
�^��	�(����������^ ������g������N
������
� �	�(������(������&/�����������&����
j
N\���	
��������h��(/
���

�dg
���������^�	���/��^g����
�
/^�����(����f������������
��
g_����þ����
	 
���
�
%������
(5) " ���h��(/
��^N�����/[��������^��N\�
����0�f_�	
� ���
/��
N��������
�������/��h��(&�����
/�
��;���_�������/	��^�
������_��
������������

/[� �(
���������(������
�f��
���^�
�
������
����
g
�h��������
^	����

�	 ���������
�

%���
$���
(6) ��#
����)����������<���	�����
�����/\/�þ��/�������������������_������������
����d( ���
������	�(����j/����
�����_�f
�g
����������������
� �

/
�/���h����j	�����\�
�	���
� ����
g
�_���h��(/�� ���
� /��������(�	�����g��h��^���������
g
�
����\��g(
�
�����h��������� 
�j��
/�^g����
	��^f
/
���
��������
����
	�g����/��h��(/
��



��]	 C;�
(8) ��#��(&�������&�����dg
����
�����^�
�	���
��������
���h��(/
��

53�	������)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

53�	��
?�(�
¤�����
��������<	(�
J� �
3
�?� 	� �� �
�I?�
�(��<(����3��$
�899(D*996�&�(+.61D*99+������(	�
H�<���������
��'�

�

  SK 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�


�

�



�
��
�
���������
����%$�C
��

���
����
���
� �	�	������
�
�(	����������	���	�
G����
	������������	N�����
f����������
������
	���
����(��(�	�����
�����������������������
��������
�  �! �/������(
N��������-��������"����#�N��
��� ����
	��� 
����(� � /
� (�� 
����(�
/
� ��  ���[Z��N� � 
�� ��� 
��j�����N�� ��������F�  �� F�����-� 	N
�
� �/��
� ��	�� g
�	N��N�/�� ��(�� ���
������ 
���	
�
�N����
����	����


���%��������W�����

�����^�
	 �I��%�������C�I�W��%��� �
() G�� (�	��� N�� �����N��� 
����(
� ��� ��f� ������� � /��� ��� j���� � �
����� � ��	����(�� 
�� ���
�
���� " �� ������ ��� 
����(	N��
� �� ������ � /
� ���

���	
/
N�N������
��
� �/
�N
����	�f�������������������
������������N���f
��(�	N����	N
���
���/�(�����
*) >�N����N���������� ������
�����������f/��$ ��������
	���
����(��%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*����
�� �����(�����
�����
���fN��

��������������/�
��	�����g�+�, ����--����.��/�� �, ����0������1��/��2�, ����0-�������/��2�, ����.������-�/�� �, ����.-������-�/��2�, ����1��
����3��/���

+) ����������������Z��
���
���
�������������/������50�����������������
��;��(
N����N������	���" ������������
j
����������
.) ������ F�N�N-��F�N/�A������F���F�N�������-���-���F��-�\��#/���\�N�F����A�-���@�A�����-�\�����������)�
1) ��" �����/
j�N����������
�
���	
/����f��� ���
��N����������
��	���
2) Ý������ N�� �
��	�� �� ������N���
� ���
������ %���&(�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� 
���	���� 
�� ��	�� ����g����� �����
�	� � ������� �� �N
��

������
� ��	�� ���	N
��� 
�� �/�(��� 
�� ����� ��� ������ � �����
����� �� �����
� ���
���N�	��� )����������� C�� \��������

����I��� � N�� 	��/��
��	�g
��������	����������8/
������N���������(�	�g
9����
��	���������
f������	�g�N
���;��/���f
��
����(� �/
�������	
/
N������
��
� ���
���
����
�����
	
� �	��/����j/��
N���
��	��
���N���������
/�
����

%$�������	 ����V��
5) R�(�	�g�����(
N�����(�	�� �:;: �<������(�		* ���������j/��(�	��(�����
��������N������/	��/����



��I��I��
6) '�	������
��������f���	/��
 �/
����
����(	N�N�������	�N��N�����f�
��(	��
���	
�/�	���8�������������
���
�
����(
�����
	�g������/	��/�9��	
���

/��������N
�����������������-�� ���-�)�
��W����

��������

$�

�C/�C��	 ������$�������
��
�%���

�����
8) � (����
�
����(
��	��
����	���f
�������
	��+�

���9���f�
�����f��
���	�
�
�(�	����/��
���	�������
���8��������N�����	
�g���9����������
�
�������
��'�	�����	�
�������
����f/
 ��������
�
�
����f/
�1 �
��39����������
���/�������= �������� �/
�N������f�������������(�	��
�
�������(�	�g
 �
��59�����
��������
�������
�����(�	
������j/�� �/
������N���������(�	�g
�8��
�
�����j�/�N����������9 �
��$9���f�/�N���3$�
� ��������(�	������
�����������/�
��	�������������
�����
����(
����

��%
��������
��

�
W�������C�$��Iß��

��I��I���� �
(9) � (� ���	���N
�� ��	�N��N
�� ��� ������ �
/�	
� �����f
� �����
������� ��/�
��	����� ��������� ;� ��
���
� ��	�N��N�� �� /��������N��� �������N���

��f��
 �/�������
(	
g���������
�����
���/�
��	���
�������
���D���j�/�	��/���	��/���������
���
�������
���������fN��/
�
�N�/��g	
f/���	
��
%	
�������������
���N�	���)�����������


��%���
$�����C��
��
����%$�C
��

���
�� �
(() %�������/��
����(������	�N�������j
���(�	���2�(�	�������
����(	N�N����������������	��� �f������N�������
������� �����/� �	
/�N���	
�/�/�j���

/�	
���j/��(����;�������
���
�
����(��(�	�����
���f������ �/���(
����(�	���	��/��������
�/
����	
/�N�	 ����(� �/
�(
������
��	�����N ����(
�
���	���

(*) %�������/��
����(���(�
j
���(�	����������
����g�
���
	�� ����������������g������������
�����������f��
���	/���	�����
(+) ;����N���
��	��	��/��������f
��
�
��	���
��������/���(���(��
����	
/����f�����D������������/��
����(��������
����������(�	��� �
��f��N��

�����(�� ����������������	�
����

��	 
�������/�C��I
�I���������

ß��%����� �
(.) %����+� �'�	�������
�����
���(�
���������
�
�8��
(	���1���3�A�B9��;���
���
�����(����
�/
����������
��(�	�������	�
���j�	������� �/����� N��

�����	������(�����������
�����



%�ß���/�
��	 ���������

���
�� �
(1) �'�	���
����(	N�N��������������/
������j
�����'�	�����
/�	
����
����(	N�N�������
�������
�����
���	
���(�
j��
������������������(	
g
�
��
����

���	�����V��(�	�������
����(	N�N�� ��������
jf�N����������
 �/N���N���
�������	N������f�
��g��/������




�
�����%��%����$�


��%����� �
(2) Ý�� ��� (�	��
� ����
��� 	
/�N�� �	
� ���� � N
�� ��� ���/
j�N��� ������
�
 � /��� 	��/�� ������
	� � /
� N
�� �����
��� ��� 	������ ���� � �����
N�� ��	��
�����

���
������/����
�
���������
�������N��
����(�
/�����
$����I�%
$���
(5) " �� ���
����
� (����� ��j	
� j���j���
	f��� /��� � /
� ��� ����j�� ��� ������ 
�� 	���� ���
�����N�� ���
/	��� %���
��� ��� � ��� �� ��
���
� ��/	����
N��

������������/��� �/
�����(��������	��
����
�
�
���
����
��
��j��g��
����(	N��
�������
�	����

	 �I���%�
��
%
��
$���
(6) ��%��N��N�� )���������� <���	�� �����f�� ���/�j��� ������������ ��� ����(
���� ��j/��(�� 	N
�
 � g
��	
 � ���������� 
�� �/�	N�� �����
� 
����(��

���
������ �/
�����������������
	����
����(��
������g����N� ��������
���������	
��
��������
	
�
��������
	
 �/
������	N�����
�������



	 ���
(8) ��'�����
����/��N
����	��/�������
�N�N���	������������(�����
�����N����

��	��(�>������
)����������<�	�E�>��
���
N�/��������B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�

G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������
�

��	��(���
	�(�
<�����
�<�<	(	
�
�� ��������<��	� ���� ���� �!��"�#� $%"&�!��$�'����(
�(�
������	� 	¥<�)�
�
�

   SL����



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�


�V�I�%
�
�
W���I���
���$%�C���

�������

���
2 ��������
��	I
	
�����F ���
�(����(����
����	����	� ��
� �����/
������
N����������	N������@�����F���Z����(
��������
�
����
�����
	�����f
��/��
��
	
�
�����������������������
��������
�  �! ������j���
����g
�������-������ ��"����#�N�����(
���� � 
��
����
�����������/��
��
�
�
��/��
��
/����A�����-��� ���F��N�-F�� 
���j�
N
Ü
������������������������
��/���f
������g
���������/�����
������
�
	
��N����
����	�����


���%�Þ �����

������^�
�����W��I������������� �
() � ���N��	��������N�/�������
����
�����������(
�������	��/��
��
�
�
�����
����/���
�� ���Þ
�/�N
���N��
������ ��
���� ��
�����
/� �/�����/�Þ�
�

���
�
��/
� ��/����� " �� ���� ��� ��� /��
��
� 
� ������ ��
��f
N�� ��� ��
�� /�N�� ����
�
N�� ����
��Ü�� ����������� 
� �
/����N�� ��� ����� ��j
�
� 
��
��/�
��	�
�(�
g	N
�����
���g�N
��

*) <�� 
�
���/��� ��(����� �����
Þ���� ���� �	���Ü��� ��f/��� $ � ��� ����
	�
� 
�����(
� %���&(�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� ����N���
���/���f
�
������������/�
��	�����g
��+�, �--�������.��/� �, �0��������1��/�2�, �0-����������/�2�, �.���������-�/� �, �.-���������-�/��
�, �1��
�������3��/���

+) ������������� ����ZA�� ���
����/����	
f�N
��
N����
/	�����������
�/�N�� 
��N
����N�����50������
+�����g
����N����	�����%����N
�������������

�
j��N���������������������������������������������������������

.) �������F�N�N-��F�\�������F���Z�����-� ���/���ZA�������������A�N����������-������-����������-�)�
1) �" ���N�����/
j����
�����/
�������	
/
�f���/�N
�N�������������/	�������
2) �>�/�� N�� /	����� 
� 
�
���j�N���
� %���&(�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� 
���Þ���� ��� ��	�� ��������� �����
N�	� � ����� ��� ��� ����
��� 
��

��/�
��	�
�(�
g	N
�����
���g�N
�
���������
�����(	N����
������
������������
Þ��������������)�����������C�����I�����

����� �	�������g��
��� ��� ������
� ��� ��	���������� 8���� ������9� ��� /	������ 
� ����
/�	���� ��	�g�N
�� '
	�� /�N�� ��
��� 
�����(� � /�N�� ��� ��������� ��
g��
��

��
/��
N��� ���g������j���
�/	�����
��N����
����
/�
�
��

$���V�I�
�C
%��I��
5) F ���/����N
������	����N�����	���� �:;: �<������(�		* �����(�	��f����
�N���������
	���

����%�%��I��
6) :��(
����
��	
�	���
����(�����/��
��
����
�������/�N
���������
����N
�
�������
�
	
��
�������(
�
/	�8�����
������	
f�N
�/��
��
�������
	�/�N
�

N��
���/����N
9�
	
�/���������+��������F�F�N-����-���)�
��W�����
�
'������C
I�< ����������$��
����V�%����
����C
	 �
�%���

������
8) %�
	
/��������
�����(����
��g���N�������	���Ü
��
�
������+�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���9���f�
���������
�����N���	�������	�/�����/����	����������8/�N
������	��
�������N�����	
�	����9 ���j�Ü
���
�����
�������D�����
�����N��	�����/��
��
������
��Þ�N
�������f��
��������f/���1 �
��39�������/���f
N������
������= ����f�
/����
����N����
����
��������
���N�	���
�
������/����N
 �
��59�������
���������
������Ü�(�	���f����/�N����������(
	
�
���/����N
��8���
�
�f���N���������
9 �
��$9���f�/�N����3$���������������j������
�����	���
�����N�����/�
��	�
����f�
/�
���f���������N��
��/��
j���N����

�
��$�%�����

�
���I����%����$����C�����	 �����%�%��I�	 ��� �
(9) V���� ��� ���
� �� ��/������� ���
�����N
� ��� ������ �
/���� ������
Ü
� ��/�
��	�
� ����
���
� ���f�
/�� F � �	
f�N
� ���
�����N�� 
�� ����Ü�

/����������������������
��N���/������Þ���������/�
��	��������
���������f�
/���Ý������
/	��N�����N�������������f
��
������Ü�/�j
f
���
���/��
�
	
�%	
����������
��)�����������

	 ����
���$��
V�
$���C
I�< ����������$��
����V�%����
���$%�C���

������� �
(() %��� ���/�� 
�����(��  � ���(�� ��� /�����	
j��� � ����j
�
� 	����� �� 
�(�����N��� /��
j���N�� 
���� /��� ��	����� ��� ��	�� �/�� ��� 
���N� �����N�� 
���
 �

����(��
�� ��
�
���
	
��j��Ü��N��(
	��/�N����
����������F ���
���������
���	
f�N��
���������g����������
�
����
�
���N�	���
�(
�
Ü
����(
��������
���	��(��
��/
��������
�
��
���������
���������	
���/�N���N����
��g���	���

(*) %������/��
�����(� ��f
��
���	���
�
������Ü������
���	
/���������
�����
/	��
����������	���	�/��
������Ü������Þ������	/���	���
(+) V�
g�����/�����N��/	�������g��������
���/
N���
�
��	�������
j���N������
�� ��/��
�
�����	
/���f�����>���������	��� ��������/���/��
j���N� �


���j
���/�����	
��
N�������
 ��/��N����������� �����	��
������������
�����
�����N����

��	 
��������C
I�����������

ß��I����� �
(.) F �������N�+�	��������(��������f
��������(��N���������
�
�8����
	
/���1���3�A�B9��F ��	
f�N
����������
����������
�/
����������
���� ���f�
���

������
�����N���	�������/���/���j������N�N�����
Ü
	
��������
������(�
���������
�
���



%�ß�������C
I�	 ��	 
V�����$��C
��$���� �
(1) �)��������(��������/��
��
������/��
������j
������" 
/�������/��
��
��� 	���
�
�(	
�
�
����������/�N
��
����	
���� N�������/
� 
	
����(
N
� 
	
�
�

(	
�
�
�
���������	���2����
�	�g
���	���
�/����N�����/��
��
����
��/��
���
�f��
�����/������

�

�
���I����%����$��


��%C�	 ��� �
(2) F ��	
f�N
������
���
����������
	
��
�
�� ������/
j���N������������/�������	���
�(
�
Ü
����������/��C
���
����C��������
��
���N����	��
�����

���
��������/������	��
�������������������
��
���N���
�
������
������	N��/��
��
/����
������4�C�'�I���
(5) " �����
����
������	��
�j
����/�N����������N
����0�(��N��������
�
��
��������������
����
�
����
�����N�����
/	���W �	
���;�����������������
�

j
��
����/
��
��/����������
�����/	����
N
 �����N�������(������(
����������
����
�
/����
����
��
������
N�	�/�N
����/��
��
���

�����W��I��
��
%
��
$���
(6) ��)���������� :����� ��/	��N�� ��� ��(�� (
	�� /�N
� ������������ ��� j���
� �������
� 	N
�
�� � g
���
�N��� � �������
��� 
	
� ��(
N���
� � �� /�N
� �
�

���	��
��� /��
j���N�� ���
������ /�N
� �
�
� 
� �/	��
� ��� ����
�
��� �� 
�����(
� 
� ���g����N
� �� 
��
� ��� ��	���� 
� ����� 	
��
Ü
� ��� 
�
����
��� 
�

�������N
����/�N����(
N������N�����������
��������

��

	 ����
(8) �'�N��
���/����
N�����
�������
��N
����(�
����������
�����N
��

��	��(���
	�	��
���
���)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�
���G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

��	��(���
	���
<�����
���	�(�¦�
�� �
�
��� 	� �<(������������ ���� �!��"�#� $%"&�!��$�'� �����

<��
���
�(�)�
�

  SR 



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�
�
�

�

�J$��
��������������
�������%J��$�
=���
<�������	�6��
(;
����

���<��	
����
:�������/
������
���
��U���������Ú�����@����������� �U������/����/�������P/�������P����������
�����������������������
��������
�  �! ��£�
����
����£		����Ý�FÚ�������"����-�����U������	£�������
/�������P������£�����-���"�����-Ú��������P���������P����������������P��&���
		����������
"Ý�������������ÚA��@�-�
���������
/����������		����������	������	��	
��	P�����

�%$������%J�������^�����J�$�������
'< �4Ü ������ �
() :�����(�		�����
��������������
		���/�����U���������P�����
�����	
/�����£�� ���������� ��
����� ��&�����
/ ��£�P	�����
�����������
�
��/��

��/������ :��� �£�� �N� ���P����� �U�� ������ �&����� P�� ���� ���� ����
�
������ ��� ��������������� �/�� ������������� ��U����� �U��
/�
����� ����
�����������

*) W ���
����������������U�(
������������
��U	N������
�/��$ ��U�����/����/�����P���
������%���&'�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*��/������

����U����/�
���������I�
/�����������+�, ����--�
����
		�.��/�2�, ����0��
����
		�1��/�2�, ����0-�
����
		����/�2�, ����.��
����
		��-�/�2�, ����.-�

����
		���-�/������, ����1��
����
		��3��/���

+) ����Ú����-�������A��A�����P���N�	P��	
���U��(����
�����50��£�����+�����
����£		�����£���	����V�P��
����
�/��������������������������������������������������������
.) ���-"Ý�������ÝF������������A�F�-Ú����/�@���-����������¤����"�����F�F�A-��¤�������)�
1) ��#U��U/�
������	P����������������������������
����������
������	���
2) ��G����� ���� �����	�� 
���� 
� %���&'�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� P�� �
		���/��� ��� �&�/��� �£	
��� �����
�	� �/�� ���� ��������� ���� ��U�����

�U��
/�
������������������������������
����(���������£�������P���
����������������)�����������'�		���/�� ��Ú�������������%J��$ �
�	��������£���	����������8����U	N���
��U����/�
����9 ����������	��
�����
/�	����
�
����U�����P���
�����@		����������P���
�� ��������
/�����£��
������
��
�������������� �/����/���������	��������������
/�
���

4Ü �
�'C������$�����<¥���
5) #U����/�
�����
����£		������(�		 �����:;: ����<������(�		* ���£��
����	
����������������
	���

�

��¥$���� �
6) #U�� ���� (	£��� 
��� (�		�� � ���P��� ���
����� ��� �
��� �U�� 
��(	£��
��� ��� 	
������������ �		��� ��� �&/�	�
��� 8������� 
� ������ ��		� /�P��� ����

����U	N���������
	��9��		���/�������������¤����-��������������������)�

�
'�����%���4Ü �$�����%J���������
8) ;
���U��������P�����
		�P		�� ��U	N�
����
/�
������������+��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���9�(	£���U����	£�������
���(�		����
������	
		���£	���8�����
������
��(�		������������	9��%�
������		��£� �@��P�������
�����������/�������������
��
�/��1��U������(	£���
���(�		�� �
��39�U����/�
��
������= �����
��������������£���£�(�		��������U����/�
���� �
��59��U��	
���£	��������������	
�����������(
������
��U����/�
�����8�����������	
�����P��������9 �
��$9��P����3$��
�����
���������(	£����
����
		���I�
������������(U�N������P������

��$���C��
����
'< �4Ü ��$C��4����4Ü ��
¥4Ü �I������

��¥$��������� �
(9) ;
���£�U	N�����
��(	£��
����/�������	��
��U����/�
����U���/�
������I�
��������;
��
��(	£��
�������/��������� �(	£��
�������	£�������

�P����I�
���������P������
���%	
�����/�����/�	������(������£��U���
����������NP	�����������/����		���%	
������������£��)�����������

4Ü ��$C��4�����������< J�$;�������������%��I����%J�������� �
(() #U��� ���N�� ���P���
����
		�P		�� �/�� ���� /�����		���� (�		���� &��� ���� 
���
/�� ���� 	P���� /������
/���� �£� ���� ��� ���� 
���
���� ����� �

�U��	
��
���� ��£	��		����/���������£���� ������ >������� ��		�P��(�		���� �P/������P����&��������(�		���/������
�/���	U��	
������� 	£������������
�����£���		���
		����/����

(*) #U������N�����P���
����
		�P		� �����U��(�		��������
	����£	������������������	P�����������
�������	P�/���������
���P����	/���	��
(+) %����	��� ���������� �U��	��� /��� 	���� �
		� ��£� 	
��
��	P�� � �
�� ���� ������ ��������� /����� >����� ���P���
��� �/�� ���� �		�
�� /�����		����

�
�������������
��(�����(	£���
�������
/����	
����

��	 
��������������< J�$;�������� �
(.) ;���
��+�(�		����/���U�������
��
����������
��8�
�/���1���3�A�B9��;
������
�		�����
/�������������
��� �(	£��
���(�		����U����������������������

�£����
����������
����

;�
��������%J����� �
(1) �'�		����/�����P������£��N
/��&�����@��P����	��
��(�		���
��P���������������
����		����������U���£	 ��		����P����P���/P		��2�	P����
����(�		���

�
��/��
�������U����		N
����

��
�����
�$%���������� �
(2) � ���£	��		�����
����/
		��
����£ ��U��U/�
���������������� ��£�M������N����M��������
�����P����&��������
/�����
�����
���������£�U	N�����

�		���	
����
�/����U�����P���������P/�����������P	�����
$
¥����<�����
(5) %£�����
/�����
�������/���(���£��������0��
�����������������
	/����£���������
	/���£�����
/�	���
		���/������;P�	
���������������/����
��

��/	����
�� ��£�����(��U����U������
����
�
�������
�����������������
�	������������P�����
��$%��$����J�$��� �
(6) ��)���������� <���	�� ��£��P���� �
�� �		�� ������� �U�� �����
�		�� �/����� �£� �������� � �N
� � �U���£	� �		��� �
	NU�� �
		� �U	N�� ��� ���� ���P������� ���

����
/���������N������/�������U���/�
��������U�����P�����������
�����£		 ������
�����£�������(	������� 
����
/�
�������������
���������
����U	N�������
/�����

��	 J�C�������
(8) �#P�����������/����
�����/������
����(���������£��
		���/�
����

-���(��<����(��
)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55����� ������8F �9�E�>��	&�

G�	�H5���$53��10�$��E�#�I�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

��	��<���
��8��<(������

3
��� ������ #�������<������ ���� �!��"�#� $%"&�!��$�'� �����
��<
�
<����	��<���)�
�

  SV����



�
�

������ ��	
�����
�

��������������� � �

� Dispositivo Medico Classe  1 
Medical Device Class 1 

�

�
�
�
��
�
�


�

�

�dhs em �nompfihif�njojq���ql&�rfg �vhuimu�dhee�����g ehuifpem�m �veho�qq��
§̀ ST MNMU MVVi�T `�̈ VST NYZ[©i�©̂�̂ `ST RSY_̀ VVi��
�v��qrstuvwo���z{z�:���z�~� �qr{�qwysru�q|z�{��wr�r�op��v�~v�wr�r�sr�y}ot{pwwz���uwp}oy�wyu y��p}r�puy��
�����������������������
��������
�  �! �ops�
zs�u�}oyo��xyz{|�}x���x�z������ ���uvor� ��p}or}t{pwwz�{y�r�t����z�x~� ���}z�z�yxx�� ����}or�rwy�sr�y}ot{p�p�op����qwr�������~��� ~����y|x��~��v�~vsy�~�q��p}�
t}�r�r��p}t�}|t��y�{y�r�t�op��y��r�r�sru~rwvwo�{��

vhuimu�dhee��vh�nofvehpjee�g �̂ �m�g js jee��ih�ejqmn�uifg j�vhuimu�dhee��� �
() u 6z�p�}~vx�p|�wr�}o{r�vwy��op�{y�r�|vwy��q|z��p}or}t{pwwz�t����wy��}�v�p��q�z|�wr}o� �opsy��zs+�}~r�o ���owv} ���uwp}oysp �p�opsr� �t�}�v���uvqy�wr����v�

~�y�wp�vwy�� q|z� �p}or}t{pwwz� t� �w� y�� x�|z� � zs�� wv� {y�wp�vw�� sru~pw��� � )���������� �� ~ro�v�t�� r}r�|y{r� �v�v� |y{r�r� op� t{p� wr�r�
~r{rq� vwwz��

*) �p�{ys|� �vwwzu ��p�r�rw �{sp�pwy��t�wp}ot~wru t�~twso��$ �� |z�~�p{y|�wr�r�{ysr�y}opwwz�%���&(�		�(&�)����������� �
�
��	�%���
*�wv�
~v�v{y� t{poy�u ps}yu p|�wt�{sp�pwt�{p�t+�, �--�}u �qr�.��s�� �, �0��}u �qr�1��s��2�, �0-�}u �qr����s��2�, �.��}u �qr��-�s�� �, �.-�}u �qr���-�s���op�
, �1��}u �qr��3��s���

+) �y���~��{�̂ �xy���������op �t��tq��zsrut�{y~pqst �wv�~�y�wp�vwy��q�ozu �{�sru �qr�50�u�}zx�{+�u�}oyo��wv{v|ys��v|vu vwoy���v�v�~vsp�E��pqy�pwwz��������������������������������������������������������
.) ��ey��~�zx���y�����x���~�x�������~�x���� :�����������x�z� /���x�y���~����~���{�}�&��~� ����x�~� ���~�z�~� ���� x���~�x~� �

���x���}}�� )�
1) �v�wpu p�p�ov}��{yoz�oy�{v|yst�~�r�st �� r��C�qwt�o�}z���~�zu r{y}ru ��
2) �v�{p� p� �y� wp� ov � � r� ~�zu r{y}� t}v�vqyw�� %���&(�		� (&� )���������� � �
�
��	� %���
*� {y�ror{|vwr� �� qt� v� u �xwr�r� u pov��p|t � �r�r�

wvr���qwr� {ysr�y}or{t{poy� u ps}yu p|�wr� �v�v� wr� op� t{p� wr � �� |y� v� �p� ~�y�wp�vwwzu  � ~v�vq�p�vwyu � )����������� �s� r� {y�ej�
dfrm of uim d��ij�u 6z� ��r�r�u r� wp���v���poy�wp�}~vx�p|�wru t���	����������8{s|� �vwr�qr�~r}op{sy9���~�zu r{y}ru �t�{v�oysp|�wru t�
}opw� � ops� }pu r� zs� �� ~�q� �p}� �r�r� {ysr�y}opwwz�� �tq��zsv� �w� v� {ysr�y}opwwz � {�qu �wwv� {�q� wpqpwy�� {sp��{rs � u r� v� � ~r� srqyoy�
~�zu r{y}�op��r�r�srw}o�tsx�� ��

dg �ui��nhrmdrf�
5) ��x���t~psr{x���y��wp�qvov�u 6z� �:;: ��<������(�		* �q{��~�r�sy���|r�r�sr|�r�t�op�s|p~pw���

ehrhp�dhee��
6) � r��wpsp�poy�u 6z� ��p}or}r{t� o�}z�wp}r}y ��p�qr~ru r�r� �zsy��wpsp�t� o�}z�wpqt{w��upo�pxy�p�r�wp}r}y�q|z�wpsp�t{pwwz�{v|r}y~vqwy��sr|�}�8o�|�sy�t�

x�rut�{y~pqst��p}or}r{t�o�}z�s|p~pw �� r�qrqp�o�}z9�p�r�sru ~�v}r�y��ey�x�������y���x������~�� :����z�z� )�
g jimq�ih�q���dfrmehee��qk��vhuimu�dhee��g :�ph�dnjow j��
8) �|z��p}or}t{pwwz�u 6z�p�{~v�� v�~�yo�yut�ov}z�wp}ot~wy��q��+��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

���9�~r�ywp�ov�wpqt{poy��u Cz��~r{�|�wr��v�v��u p|vw�sy��ro{����8�� r���wp�rqyo�}z��t��wy� w�����p}oyw���u Cz�p�9 ��
���������r�|z�y�~pt�y��� r��wpqtoy�u Cz��{ysr�y}or{t�ov��p}r�y �{sp�pw��t�~twso��1 �
��39�wv�~v�v{y� t{poy���= �y���r�u���{sp�pwr�r �wp�u6z���op�wp�t~psr{x� �q�puvo�t �
��59��ps�yoy�ro{���rqwr� ������|y��~�r�rs �� r�qrqp� o�}z�{�t~psr{x��8�w� p�~�r�sp�E��p~p}wp9 �
��$9��p�vsp�ov�3$��rqywy�~v�vq�oyu  �zs�wpsp�poy�u6z��qr�ups}yup|�wr�r�q�puvo�t�op�~r�poy��r�r��p}or}t{pwwz��

�euio�r����ih�vhuijojs jee��� mqm �ehui�nef��ehrhp�dhel�g :�ph��� �
(9) �|z� {ysrwpwwz� wp}ot~wy�� wpsp�t{pw�� w�sr|y� wv� ~v�v{y� t{poy� {sp�pwy�� ups}yu p|�wy�� q�puvo��� �� {y~pqst� wpsp�t{pwwz� sru~�v}r�ru  � ~r{�|�wr�

~�y}ot~yoy�qr�wpqt{pwwz�{�qr{� �u ps}yup|�wr�{sp�pwr�r�q�puvo�t����r�sp�|v�sr��w�u p�o�}z���ro{r�t��p}or}r{t� �y�sp{r{t�|r�v�st�p�r�%	
����������
{�q�)�����������

nohdfkh�ij�e�rf��jvnjrf�njojq�rms efg �vhuimu�dhee�g �� �
(() �v�v{��zoy �~v�vq�sr�wyu ��p}or}t{pwwzu �~r{v��w� �u6z�p�op�wv�{ysr�y}or{t{poy��r�r�zs�r~r�t �zs� r�~ru��p� o�}z�~�r���y �}oy�pwwz �~�r�yo��ro{r�y��y�

~r� srq� vwwz� �tq��zsr�r� oy~t�� �� r}opww��� {y~pqsp� � �v�~v�w�o�� u 6z�p� {{p� poyu vo�}z� wvv�vsoy{wr�  � ops� zs� u 6z�� ur� v� u ruvwop|�wr� �r���{poy}z�
{ys|ysp� �y�~pq�wwz�~�qo�yut{pwr��r}r�y��

(*) �v�vq�sr� wyu ��p}or}t{pwwzu  �~�rov�oy�u 6z��{rqr� ���u 6zsyu �uy|�wyu ��r��ywru �op�t}twtoy���|�� ��wp�w��~|zuy��p�qr~rur�r� ��r�{vqvwr�r�}~y�ot��
(+) r�v�op|�w�� �t�y� ~�zu r{y}t� u r� to�� ~�y{v}oy� qr� u �w�u p|�wr�� {o�poy� ~r{�o�z� �v�v�� s�p�� {v|ysr�� ~�r�sy�� �v�vq� sr� wyu �

{ysr�y}opwwzu  �~v�v{��z�ov�q�pu vo��u Cz�p ����p�wvr���qw�}o�  �~�qsp�p�ov��r�r��

ijg njohi�oh�nofg �� jee��� �
(.) �{p�p+� u 6z�� ~r{ywvw� to�yut{poy}z� ~�y� s�uwpow��� ovu~v�pot��� 8~�y�|y�wr� �1� �� 3�A� B9�� �� {y~pqst� �r�}orsy�� ovu~v�pot�wy�� tu r{ � ~�y}ot~poy� qr�

wpsp�t{pwwz�u6z�p�o�|�sy�~�}|z�qr}z�wvwwz�wyu �s�u wpowr��ovu ~v�pot�y���

nofvehpje��qk��vhuimu�dhee��nmdjo�e��� �
(1) �� 6z��~�y�wp�vwy��q|z��p}or}t{pwwz�wp�u 6zsy��~r{v��wz�����sr|y�wv�{ysr�y}or{t{poy�u 6z��~�y�wpz{wr}o���p�r}o�vwy���y���� t�y��~�vquvo�{�op�~r�|y�t�

q� v�v|�ov~|p2�wv��p|y� poy��v��wp�|zqt�u6z��~�y�~�zu rut�~r~pqpww��}rwz�wy��~�ru vw�{���

vhuijojs jee��� mqm ��u�ejee���w rmqs jel�� �
(2) ��{y~pqst�{yz{|vwwz�~�r�yoy��ro{r��{��y�~�r����{ �wv�wpu p�poy}z�����p|popoy �ops�zs�}pu r}o��wv�t}twvwwz�t� srq�vw��§��r�y�}pu¦�}op{|zo��~�q�}tu w�{�

x�|�}w�}o��{y�r�t���{�q~r{�qwyu y��p��r�pu y��v�~vsy�op�}~�y�ywvwwzu �� srqy��qr�r{6� �sr�y}ot{p�p���
nomuijs �dhee���
(5) �p�{y�r���u�}oyo�}z�srq �� r�}s|pqp�o�}z����0��wps�{�op�{sp�t��wp�u�}zx��op���s�{y�r�wyxo{p���u wp}oy�wr�r��wp�zqqz���tq��|p}sp �{sp�t�ov�xv��wruv��t�

{y~pqst�~�vq6z{|vwwz�~�vovw��� �� r��� {yqsr�{}opwr{yoy�qpot�op�~p�o�� ��p}or}r{pwr�r�upov��p|t�q|z�{y�r�wyxo{p�{y�r�t��
m�g js jee��d�qnmd�qhklemui��
(6) ��)����������<���	���w�u p����}v�v�{�q~r{�qp|�w�}o���p�u r� |y{��~�y�ywvw��� srqy�r}r�pu  �o{p�ywpu ��y��v�pu  ��y�wp{sr|y� w�rut�}v�vqr{y� t �� r�{ywys|y�

�v�v���p}or}t{pwwz�{y�r��{ �zsv�wv�{�q~r{�qp��~�p{y|pu ��w}o�tsx�������p}or}t{pwwz�op�ov�w��wr�r�qr�|zqt �p�opsr� ��p}ov�v�vwwzu  ��p�wp�vwyu �t�x�rut�
qrstu vwo� �� r�}t~�r{rq�t��{y�����

nofg �irf�
(8) ��r|���op�qvsr�poy{w��u p|� wsy�ur�to���u�w� {poy}z�~�q��p}�{y�r�wyxo{p��

ªWNRk\MVR���)����������<�	���D����>��
���
�	���B�>�%�@�#���E�55�����������8F�9�E�>��	&�
���������������������������¡v|�H5���$53��10�$��E�¢ ps}�H5���$53��103--���
���J	���������������������KKK�	��������������

ªWNRk\MVR�̂ b©QVR�̂ ©�ST `VQ`NT `cW�SWST McW�YPN`_\©VVi�iZ©ST a ���� ���� �!��"�#� $%"&�!��$�Bc MQWdVM�Rk\`QV`VViD�

     UK 




