Declaration of Conformity

TOTM
Medical Device class 1

TOTALLY - IMMOBILE

immobilization system in radiotherapy

The undersigned Pietro Sordina
as legal representative of the company ESSEBI MEDICAL Srl
based in Strada Campo del Fiume 84 - 47896 Faetano
Repubblica di San Marino
C.0.E. SM26889

Declare

that the product: Immmobilization System in Radiotherapy
Model: TOTIM
Codification CND: M030504 - COLD AND HOT PLASTIC IMMOBILIZATION SYSTEMS
Code: T3000 WYeaimamEnmstruction: 2016
serial num./production line batch: 01 2016
Progressive number of system BD/RDM: 1462725

IS MEDICAL DEVICE OF CLASS I not sterile

The device is built respecting the following rules:

* Direttiva 93/42/CEE - Dispositivi medici il prodotto € conforme ai Requisiti

Essenziali di cui all’All.1 delle norme di riferimento (Direttiva e D.Lgs.)

* Direttiva 2007/47/CEE, che modifica la Direttiva 90/385/CEE del Consiglio per il
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati Membri relative ai dispositivi medici
impiantabili attivi, la Direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i Dispositivi Medici
e la Direttiva 98/8/CEE relativa all'immissione sul mercato dei biocidi

* Direttiva 2001/95/CEE Sicurezza Generale dei Prodotti

And so it meets current standards.

Data: 30 agosto 2016 Firma
ESSEB AL SRL

Data revisione April 2018 Rev. 2.0

The risk analysis, the instruction manual and the documentation that constitutes the technical file
has been verified by the Architect Pietro Sordina
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