DICHIARAZIONE DI CONFORMITA c €

Ai sensi del Regolamento Europeo MDR n. 2017/745/UE allegato IV

Il Fabbricante ALES ARREDI Svr.l., con sede legale in Via dell’Artigiano, 9/11 - 52011 Bibbiena (AR),
dichiara sotto la propria responsabilita che il:

DISPOSITIVO MEDICO
Classe |, non sterile

Tipologia:RETI CON SNODI ELETTRICI

Modello: BOTTICELLI

Anno dicostruzione:02/2023
Codice CND:Y181210

UDI-DI di base: \\
Progressivo di registrazione2125152

al quale questa dichiarazione si riferisce, soddisfa i requisiti essenziali della seguente Direttiva
Europea / Regolamento Europeo:

B Regolamento Europeo dei Dispositivi Medici 2017/745/UE MDR (MDR - Medical Device
Regulation) ed é stato progettato e costruito in conformita alla norma UNI CEI EN ISO
14971:2009

Riferimento Fascicolo Tecnico: FT_010_2021 conservato presso il Fabbricante.

Bibbiena (AR), 13/05/2020
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Il Fascicolo Tecnico, I'analisi dei rischi, il manuale e tutta la documentazione necessaria per la corretta marcatura CE del
presente Dispositivo Medico & stata verificata dalla LlFE3I<I 1 E==r1® | Fabio Labriola





