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Al momento della vendita sarà consegnato all’acquirente una Dichiarazione di Conformi-
tà, redatta su carta intestata del Produttore, che riporterà la matricola univoca 
dell’apparecchiatura e il riferimento al Certificato CE.  

Si consiglia di richiedere sempre copia del Certificato CE rilasciato dall’Ente Certificatore. 



Consigli per la corretta valutazione del Certificato CE di un Medical Device 

Sul certificato devono comparire i seguenti dati: 

- Numero del certificato 

- Normativa in accordo alla quale il Medical Device è certificato 

- Nome e dati del produttore 

- Modello/i del Medical Device che viene certificato/i 

- Nome e numero identificativo dell’Organismo Notificatore 

- Data di emissione del certificato 

- Data di scadenza del certificato 

 

In accordo con tale certificato il Medical Device  è sottoposto a una serie di controlli 
prima di essere immesso sul mercato. 

N.B. Se nel certificato CE non compare il modello del Medical Device ma 
solo il nome del Produttore l’apparecchio NON  è certificato.  Il documen-
to in questo caso certifica solo che il Produttore ha un sistema di produ-
zione atto a produrre Medical Devices ma non ha un modello di apparec-
chio certificato. 

Un Medical Device deve essere corredato del relativo CERTIFICATO CE rilasciato da 
un Ente Certificatore autorizzato. La lista degli Organismi Notificatori autorizzati alla 
certificazione di Medical Device è reperibile sul sito del Ministero della Sanità. 


