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DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ 

 
 

IL FABBRICANTE  
Wireless Sensor Networks S.r.l. 

Sede Legale: Via L. Manara, 31 – 20900 Monza (MB)  
C.F./P.I.V.A.: 04342600964  

www.wsn4life.com  
 

DICHIARA  
 

sotto la propria responsabilità che il sotto-indicato dispositivo medico, software di visualizzazione e supporto 
alla diagnosi per dispositivo medico, WSNLogger il cui fascicolo tecnico è conservato presso i propri uffici, è 

conforme ai requisiti essenziali del d. lgs. 46/97 che recepisce la DIRETTIVA DISPOSITIVI MEDICI (Direttiva 
93/42/CEE e ss.mm.ii.). 

 

Dispositivo. SOFTWARE DI VISUALIZZAZIONE E SUPPORTO ALLA 
DIAGNOSI PER DISPOSITIVO MEDICO, WSNLogger. 

Classe Dispositivo. Classe IIa. Regola 10. 

Categoria, in conformità alla Classificazione Nazionale 
Dispositivi Medici (CND). 

Z1203020282 – Apparecchiature sanitarie e relativi componenti 
accessori e materiali – Monitor Multi-parametrici – Componenti 
accessori software. 

Tariffa doganale di esportazione. 90181910 00 – Apparecchi di controllo simultaneo di due o più 
parametri fisiologici. 

Destinazione d’uso. Registrazione e/o visualizzazione e/o archiviazione e/o invio a 
distanza, di dati clinici per supporto alla diagnosi. 

Procedura di certificazione. Audit SQ completo da parte di Ente Notificato. Allegato II. 

Norme armonizzate applicate. 

EN ISO 14971:2019 

EN ISO 20417:2021 

MEDDEV 2.7/1 Rev.4 

EN 62366-1:2015 

EN 62304:2006/A1:2015 

EN ISO 13485:2016 

EN ISO 15223-1:2021 
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Esempio numero di serie. C441-9D05-4CCB-93C2. 

Numero di Certificato CE: 0068/QCO-DM/024-2018. 

Anno di prima apposizione marcatura: 2018. 

Scadenza certificato: 09/04/2023. 

Codice identificativo della versione del prodotto. [SO]_[Variante]_[Lingua]_[Revisione]. 

Data di fabbricazione. AAAA/MM. 

Numero Ente Notificato. 0068. MIT International Testing S.r.l. (ex Istituto M. Masini S.r.l.) 
www.mitesting.org. 

 
Emesso in conformità all’allegato vii del d. lgs. 46/97 che recepisce la DIRETTIVA DISPOSITIVI MEDICI (direttiva 
93/42/CEE e successive modifiche integrazioni). 
 
In fede,  
 

 
Matteo Crescini 
Amministratore Unico 
Wireless Sensor Networks S.r.l. 
www.wsn4life.com  
Seregno, 28 Luglio 2021. 
 
 
Allegato, parte integrante della dichiarazione: Certificato CE Ente Notificato CE0068. 




