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IT

Questa dichiarazione di conformita & rilasciata sotto la sola responsabilita di FLAEM NUOVA S.p.A., con la presente dichiariamo che i dispositivi medici sopra indicati sono conformi
ai requisiti di sicurezza e prestazione applicabili dell’allegato | del Regolamento (UE) 2017/745 e s.m.i. |i sistema di gestione di qualita aziendale & stato approvato da IMQ S.p.A.
organisma notificato numero 0051 — certificato n® 078/MDR come conforme ai requisiti dell’allegate IX capo | del Regalamentoe (UE) 2017/745 e s.m.i.

EN

This declaration of canformity Is issued under the sole responsibility of FLAEM NUOVA S.p.A., we hereby declare that the medical devices indicated above comply with the
applicable safety and performance requirements of Annex | of the Regulation (UE) 2017/745 and subsequent amendments. The company quality management system has been
approved by IMQ 5.p.A. notified body number 0051 - certificate n ® 078/MDR as compliant with the requirements of Annex IX chapter | of Regulation (EU) 2017/745 and subsequent
amendments.

FR

Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité de FLAEM NUOVA S.p.A,, nous déclarons par la présente que les dispositifs médicaux indiqués ci-dessus
sont conformes aux exigences de sécurité et de performance applicables de I'annexe | du réglement {UE} 2017/745 et ses modifications ultérieures. Le systéme de gestion de la
qualité de I'entreprise a été approuvé par IMQ S.p.A. organisme notifié numéro 0051 - certificat n ° 078/MDR comme conforme aux exigences de I'annexe X chapitre | du réglement
(UE) 2017 /745 et modifications ultérieures.
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Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de exclusieve verantwoordelijkheid van FLAEM NUOVA S.p.A. Hierbij verklaren wij dat de hierboven vermelde medische
hulpmiddelen voldoen aan de toepasselijke veiligheids- en prestatie-eisen van bijlage | van de vercrdening (UE) 2017/745 en latere wijzigingen. Het kwaliteitsmanagementsysteem
van het bedrijf is goedgekeurd door IMQ 5.p.A. aangemelde instantie nummer 0051 - certificaat nr. 078/MDR als zijnde in overeenstemming met de vereisten van bijlage IX,
hoofdstuk | van Verardening (EU) 2017/745 en latere wijzigingen.
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Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von FLAEM NUOVA 5.p.A. ausgestellt. Wir erkldren hiermit, dass die oben angegebenen Medizinprodukte den
geltenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Anhang | der Verordnung (UE) 2017/745 und nachfofgenden Anderungen entsprechen. Das Qualititsmanagementsystem
des Unternehmens wurde von der benannten Stelle IMQ S.p.A. mit der Nummer 0051 - Zertifikat Nr. 078/MDR als konform mit den Anforderungen von Anhang IX Kapitel | der
Verordnung {EU) 2017/745 und nachfolgenden Anderungen genehmigt.
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Esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de FLAEM NUGVA S.p.A., por la presente declaramos que los productos sanitarios indicados
anteriormente cumplen los requisitos de seguridad y prestaciones aplicables del Anexc | del Reglamento (UE) 2017/745 y posteriores modificaciones. £l sistema de gestion de
calidad de la empresa ha sido aprobado por el organismo notificado IMQ 5.p.A. ndmero 0051 - certificado n ° 078/MDR como conforme can los requisitos del Anexo IX capitulo | del
Reglamento (UE) 2017/745 y modificaciones posteriores.
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Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczna odpowiedzialno$é firmy FLAEM NUOVA S.p.A., niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione wyroby medyczne
spetniajg obowigzujgce wymagania dotyczace bezpieczeristwa i dziatania okreslone w Zatgezniku | do Rozporzadzenia (UE) 2017/745 z pdéniejszymi zmianami. System zarzad zania
jakoscig firmy IMQ S.p.A. zostal zatwierdzony przez jednostke notyfikowang nr 0051 - certyfikat nr 078/MDR jako zgodny z wymaganiami Zatgcznika IX rozdziatu | Rozporzadzenia
(UE) 2017/745 z pdiniejszymi zmianami.
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Autr n Srhwon ouppopdwong exdideTal e amokAELoTIKA euBivn TG FLAEM NUOVA S.p.A., SnAtivoupe OTL T LOTPOTEXVOAOYIKEA TIPOIOVTE TIou avoidiépovTal Taponav
CUPHCRPUVOVTaL PE TG LoXUouaes amaltroel; aoddistas Ko anodoong tou Napaptipartos | tou Kovoviopod (UE) 2017/745 kat Twy enekdiovBuy tpononowjoswy. To slotnua
Sraxeipiang mowdtnrag ng etaipeies £xel eykpldel amd Tov KowvomoLnuévo opyaviopo IMQ S.p.A. pe aptd 0051 - ruatomountikg aptd. 078/MDR wg sUMBATS LE TIS amoThoeLg Tou
napaptripotog IX kebdhoo | tou kavoviopol (EE) 2017/745 kal Ti¢ enakdouBEeg Tpomonolf geLs.
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Toto prehldieni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost FLAEM NUOVA S.p.A., timto prohlasujeme, Ze vyie uvedené zdravotnicke prostiedky splfiuji platné poladavky na
bezpefnost a vwkon pfilohy | nafizeni {UE) 2017/745 a ndslednych zmén. Systém fizeni kvality spoleénosti byl schvédlen natifikovanou osobou IMQ S.p.A. gislo 0051 - certifikat &
078/MDR jako vyhovujici poZadavkim pfilohy X kapitoly I nafizeni (EU) 2017/745 a naslednych zmén.
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Denne overensstemmelseserklaering er udstedt under FLAEM NUOVA S5.p.A.s eneansvar, vi erkizerer hermed, at det medicinske udstyr, der er angivet ovenfor, overholder de
geeldende sikkerheds- og ydeevnekrav I bilag | til forordning {UE) 2017/745 ag efterfglgende sndringer. Virksomhedens kvalitetsstyringssystem er blevet godkendt af IMQ 5.p.A.
bemyndiget organ nummer 0051 - certifikat nr. 078/MDR | overensstermelse med kravene i bilag IX kapitel | i forordning {EU) 2017/745 og efterfglgende @ndringer.
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A presente Declaragdo de Conformidade & emitida sob a exclusiva responsabilidade da FLAEM NUOVA 5.p.A., nela declaramos que os dispositivos médicos acima mencionados
cumprem os requisitos de seguranca e desempenho aplicéveis do Anexo | do Regulamento (UE) 2017/745 e sucessivas modificages. O sistema de gestdo da qualidade da empresa
foi aprovado por IMQ, S.p.A. organismo notificado ndmero 0051 - certificado n® 078/MDR come satisfazendo os requisitos do Anexo |X Capitulo | do Regulamento (UE) 2017/745 e
sucessivas modificacges.

RO

Prezenta declaratie de conformitate este emisd pe raspunderea exclusivi a FLAEM NUOVA S.p.A., declardm prin prezenta cf dispozitivele medicale de mai sus sunt conforme cu
cerintele de sigurantd si performanta aplicabile din anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745 si modificdrile ulterioare. Sistemul de management al calititii al societdtii a fost aprobat
de organismul notificat IMQ S.p.A. numdrul 0051 - certificat nr. 078/MCR ca fiind conform cu cerintele din anexa IX capitolul | din Regulamentul (UE) 2017/745 si modificrile
ulterioare.
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Denna forsdkran om overensstammelse utférdas under FLAEM NUOVA S.p.A.: s eget ansvar, och vi forsdkrar hirmed att ovanstZende medicintekniska produkter uppfyller de
tilldmpliga sékerhets- och prestandakraven i bilaga i till EU-forordning 2017/745 och efterfljande &ndringar och integrationer.Féretagets kvalitetsstyrningssystem har godkénts av

IMQ 5.p.A. anmalt organ nummer 0051 - intyg nr 078/MDR som uppfyllande av kraven i bilaga ix kapitel i till EU-forordning 2017/745 och efterféljande dndringar och integrationer
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