
 
Roccalumera: 2013 

 

Dichiarazione di conformita’ 

 

La sottoscritta societa’ Scandurra SRL  

Con sede in via Foscolo,1 - Roccalumera (ME) 

 

DICHIARA 

 

Sotto la propria responsabilita’ che l’apparecchiatura Ottotipo Led ultraslim 

produzione Scandurra Srl rientra nella direttiva 93/42/cee ( direttiva concernente i 

dispositivi medici ) in conformita’ all’art.1 comma2 punto a) e b). In riferimento 

all’articolo 11 comma5 e allegato IX sez III regola 1 della direttiva 93/42/cee, il 

prodotto e’ di classe I 

 

Tipo: alimentatore a bassa tensione  

Campo di utilizzo: determinazione acutezza visiva 

Modelli : BASIC, REMOTE, REMOTE-ROOM 

  

L’apparecchiatura e’ un accessorio di utilizzo da parte di personale medico per la 

determinazione dell’acutezza visiva. 

 
LUX DA 0 A 1500 REGOLABILI MANUALMENTE 

SI CONSIGLIA IL SETTAGGIO DEI LUX  DA 400 A 600 COME PARAMETRI STANDARD 

DI OFTALMOLOGIA 

 

IL prodotto deve essere applicato ad un impianto idoneo ai locali adibiti ad uso medico 

e alimentato con tensione di rete standardizzata per la comunita’ Europea . 

 

Nella costruzione dell’apparecchiatura sono stati soddisfatti anche i requisiti delle 

direttive:  

 

89/336/cee direttive sulla compatibilita’ elettromagnetica  

73/23/cee direttive bassa tensione 

 

 

      L’AMMINISTRATORE UNICO 

     Responsabile tecnio certificato C.C.I.A. di Messina 

       


