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

EN

This declaration of conformity 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 S.p.A. notified body number 0051 - certificate n ® 078/MDR as compliant with the requirements of Annex 1X 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 déclarans par la présente que les dispositifs médicaux indigués ci-dessus
sont conformes aux exigences de sécurité et de performance applicables de l'annexe | du réglement {UE) 2017/745 et ses modifications ultérieures. Le systéme de gestion de la
qualité de 'entreprise a é1¢ approuvé par IMQ S.p.A. organisme notifié numérc 0051 - certificat n ° 078/MDR comme conforme aux exigences de I'annexe IX chapitre | du réglement
{UE) 2017 /745 et modifications ultérieures.

NL

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 verordening (UE) 2017/745 en latere wijzigingen. Het kwaliteitsmanagementsysteem
van het bedrijfis goedgekeurd door IMQ 5.p.A. aangemelde instantie nummer 0051 - certificaat nr. 078/MDR als zijnde in overeenstemming met de vereisten van bijiage IX,
hoofdstuk | van Verordening (EU) 2017/745 en latere wijzigingen.

DE

Diese Konformitdtserkldrung wird unter der alleinigen Verantwortung von FLAEM NUOVA S.p.A. ausgestellt. Wir erkldren hiermit, dass die oben angegebenen Medizinprodukte den
geltenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen van Anhang | der Verordnung {(UE) 2017/745 und nachfolgenden 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 I der
Verordnung {EU) 2017/745 und nachfolgenden Anderungen genehmigt.

ES

Esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad de FLAEM NUOVA S.p.A., por |a presente declaramos que los productos sanitarios indicados
anteriormente cumplen los requisitos de seguridad y prestaciones aplicables del Anexo | del Reglamento {UE) 2017/745 y posteriores modificaciones. El sistema de gestion de
calidad de la empresa ha sido aprchado por el organisme notificado IMQ 5.p.A, nimeroc 0051 - certificado n ° 078/MDR como confarme con los requisitos del Anexc IX capitulo | del
Reglamento (UE) 2017/745 y modificaciones posteriores.

PL

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialno$c firmy FLAEM NUOVA S.p.A., niniejszym oswiadczamy, ze wyie] wymienione wyroby medyczne
spetniajg obowiazujace wymagania dotyczgce bezpieczedistwa i dziatania okre$lone w Zataczniku | do Rozporzadzenia (UE) 2017/745 7 pazniejszymi zmianami. System zarzgdzania
jakoscia firmy IMQ S.p.A. zostat zetwierdzony przez jednostke notyfikowana nr 0051 - certyfikat nr 078/MDR jako zgodny z wymaganiami Zatgcznika IX rozdziatu | Rozporzadzenia
{UE} 2017/745 z pdinigjszymi zmianami.

EL

Auti n 8AAwon ouppdpdwong ekbiSetal Pe omnokheloTikr] euBlivn g FLAEM NUOVA S p-A., SNAGVOUYE OTL TA LETPOTEXVOAOYLKE TipoldvTe MOU ovodEpovIa Tapamivy
OUHPLOPUVOVEIAL PE TLG Lo OUCES QRALTH OELG acdaAelag kot anddoans tou Napaptriuatos | tow Kavoviauod (UE) 2017/745 kot twy enakdicuBwy tportoroloewy. To suotnua
Slaxelplong moldtntag tne sTaupelag £xet eykplOel amd Tov Kowomnoun uéve opyaviopd IMQ S.p.A. ye apldpd 0051 - ructonotikd apld. 078/MDR we suufato e TI analThOE Tou
napopTipotog IX Keddhato | Tou Kavovigpos (EE) 2017/745 kat TIg EM0KOAOU BEC TPOTICNOLIGELS.

cs

Toto prohldgeni o shodé je vydano na vyhradni odpovédnost FLAEM NUOVA S.p.A., timto prohlaiujeme, fe wie uvedené zdravotnické prostfedky splfiuji platné poZadavky na
bezpetnost a vykon pfilohy | nafizeni (UE) 2017/745 a naslednych zmén. Systém fizeni kvality spoleénosti byl schvalen notifikovanou osobou IMQ S.p.A. ¢islo 0051 - certifikat ¢.
078/MDR jako vyhovujici poZadavkGm pfilohy IX kapitoly | nafizeni (EU) 2017/745 a naslednych zmén.

DA

Denne overensstemmelseserklaring er udstedt under FLAEM NUOVA 5.p.A.s eneansvar, vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr, der er angivet ovenfor, overholder de
gzldende sikkerheds- og ydeevnekrav i bileg | til forordning (UE) 2017/745 og efterfglgende aendringer. Virksomhedens kvalitetsstyringssystem er blevet godkendt af IMQ S.p.A.
bemyndiget organ nummer 0051 - certifikat nr. 078/MDR i overensstemmelse med kravene i bilag IX kapitel | i forordning (EU) 2017/745 og efterfglgende sndringer.

PT

A presente Declaragdo de Conformidade € emitida sob a exclusiva responsabilidade da FLAEM NUOVA 5.p.A., nela declaramos que os dispositives médicos acima mencionados
cumprem os requisitos de seguranga e desempenho aplicaveis do Anexo | do Regulamento (UE) 2017/745 e sucessivas modificacdes. O sistema de gestdo da qualidade da empresa
foi aprovado por IMQ 5.p.A. organismo notificado niimero 0051 - certificado n® 078/MDR como satisfazendo os requisitos do Anexo IX Capftulo | do Regulamento {UE} 2017/745 e
sucessivas modificagbes.

RO

Prezenta declaratie de conformitate este emisd pe raspunderea exclusivd a FLAEM NUOVA 5.p.A., declardm prin prezenta cd dispozitivele medicale de mai sus sunt conforme cu
cerintele de sigurants si performanté aplicabile din anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745 si modificdrile ulterioare, Sistemul de management al calitdtil al societatii a fost aprobat
de organismul notificat IMQ S.p.A. numdrul 0051 - certificat nr. 078/MDR ca fiind conform cu cerintele din anexa IX capitolul | din Regulamentul (UE) 2017/745 si modificarile
ulterioare.

sV

Denna farsidkran om dverensstimmelse utfardas under FLAEM NUOVA S.p.A.: s eget ansvar, och vi forsdkrar hirmed att ovanstdende medicintekniska produkter uppfyller de
tillimpliga siakerhets- ach prestandakraven i bifaga i till EU-férordning 2017/745 och efterféljande &ndringar och integrationer.Féretagets kvalitetsstyrningssystem har godkénts av

IMQ S.p.A. anmélt organ nummer 0051 - Intyg nr 078/MDR som uppfyllande av kraven i bilaga ix kapitel i till EU-férordning 2017/745 och efterféljande &ndringar och integrationer
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