
 
 
 
D.Lgs. 24-02-1997, n. 46  
Attuazione della direttiva 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici.  
(G.U. 06-03-1997, n. 54, Supplemento ordinario) 
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 Art. 1 - (Definizioni)  
 Art. 2 - (Campo di applicazione)  
 Art. 3 - (Immissione in commercio e messa in servizio)  
 Art. 4 - (Requisiti essenziali)  
 Art. 5 - (Libera circolazione, dispositivi a destinazione particolare)  
 Art. 6 - (Rinvio alle norme)  
 Art. 7 - (Clausola di salvaguardia)  
 Art. 8 - (Classificazione)  
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 ALLEGATO II - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA' - (Sistema completo di garanzia di 

qualità)  
 ALLEGATO III - CERTIFICAZIONE CE  
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 ALLEGATO X - VALUTAZIONE CLINICA  
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