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TecnoBody S.r.l. ha ottenuto la Certificazione ISO 13485 del proprio Sistema Qualità per la 
"Progettazione, produzione, installazione e assistenza di dispositivi medici nel campo della 
riabilitazione motoria" 
The TecnoBody Quality Management System fulfils the requirements of standard UNI EN ISO 
13485:2004 for “Desig production, installation and service of medical devices in rehabilitation field” 
  

 

 
 

 
 
 
 

 
 
it:  Si dichiara con la presente, sotto la propria esclusiva responsabilità, che il prodotto: 
en:  Herewith declares on its own responsibility that the product: 
fr: Declare par la presente, sous sa responsabilite exclusive, que le produit: 
de: erklart hiermit in alleiniger  Verantwortung, dass das Produkt: 
 
 
Designazione/Description/Designation/Bezeichnung :     PROKIN SYSTEMS 
 
Modello/ Model/Modelo/Modell : PK254 
 
 
It: in armonia con le direttive CE, 
en: in accordance with the EC directives, 
fr: est conforme, aux termes des directives, 
de:gemass den EG-Richtlinien 
 
93 -42 - CEE    " Generic safety requirements for medical equipment  " 
 
Classe I 
 
it: è conforme ai seguenti documenti normativi: 
en:is in compliance with the following standards or normative documents 
fr: aux documents normatifs ci-apres: 
de: mit den folgenden normativen Dokumenten ubereinstimmt 
 
EN 60601-1  
(CEI 62-5)   "Safety of medical electrical equipment - General requirements" 
Classe II 
Apparecchio di tipo B 
EN 60601-1-2    "Directive relating to electromagnetic compatibility" 
 

 
 
Il Responsabile  

  Legally binding signatures 
 

it : DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' CE 
en : EC DECLARATION OF CONFORMITY 
fr : DECLARATION DE CONFORMITE CE 
de : EG-KONFORMITATSERKLARUNG 

SN 001 


