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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

C€

Ai sensi della direttiva 93/42/CE

La MORETTI SpA dichiara sotto la sua esclusiva oasabilita che i prodotti fabbricati ed immes:
commercio dalla stessa MORETTI SpA. e facenti paeta famiglic

CARRCZZINE MANUALI ARDEA ONE
Sono conformi alle disposizioni applicabili dellmedtiva

93/42/CEE sui DISPOSITIVI MEDIC
cosi come modificata dalla direttiva 2007

Ed ai seguenti standard internazio

EN ISO 14971:201-EN ISO 1522-1:2012- EN ISO 1218:200¢

A tal scopo la MORETTI SpA garantisce e dichiartdista propria esclusiva responsabilita quanto ge

| dispositivi in oggetto soddisfano i requisiti esgiali richiesti dall’allegato I1°della diretti
93/42/CEF come prescritto dall’allegato Vll°della suddettaettiva.

L’elenco completo dei dispositivi in oggetto vieindicato nell’Allegato A della presente
dichiarazione

| dispositivi in oggetto NON SONO STRUMENTI DI MIRA.

| dispositivi in oggetto NON SONO DESTINATI AD IND&INI CLINICHE.

| dispositivi in oggetto vengono commercializzaticonfezione NON STERILE.

| dispositivi in oggetto sono da considerarsi cappartenenti alla classe 1°.

La MORETTI SpA mantiene e mette a disposizioneed&litorita Competenti, per un periodo di
almeno 8 anni dalla data di fabbricazione dellfatiilotto, la documentazione tecnica comprovante
la conformita alla Direttiva 93/42/CE
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MORETTI SpA

Allegati :
Allegato A— Elenco dispositivi medi



CEFIMORETTI

ALLEGATO A —ELENCO DISPOSITIVI MEDIC

Famiglia: CARROZZINE MANUALI ARDEA ONE

Codice pescrizione

CP100 Carrozzina manuale eghevole ad auto spinta STA¥
CP10Z Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta START
CPLLU Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta NEXT
P Carrozzina manuale pieghevole a spinta NEXT GO!
“P1su Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta PRIMA
CP200

Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta DUAL

Carrozzina manuale pieghevole a spinta DUAL GO!

Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta PLUS

Carrozzina manuale pieghevole a spinta PLUS GO!

Carrozzina manuale pieghevole a spinia GO!

Carrozzina manuale pieghevole a spinta GO UP!

Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta SKINNY

Carrozzina manuale pieghevole a spinta SKINNY GO

Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta LIGHT

Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta CIGHTPL

Carrozzina manuale pieghevole ad auto spinta LIGHTPE

Carrozzina manuate pieghevote ad auto spinta Li@GHT

Carrozzina manuale pieghevole a spinta TRAVEL
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Carrozzina manuale pieghevole aspinta FOLDY
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Carrozzina manuale preghevoleadautospinta K

Carrozzina manuale preghevoleadautospinta K




PROHLASENI O SHODE
Podle smérnice 93/42 / EHS

Spolec¢nost MORETTI SpA, Via Bruxelles, 3 Meleto 52022, Cavriglia AR — Italie, prohlasuje na svou vlastni odpovédnost, Ze

vyrobky vyrabéné a uvadéné na trh spolecnosti MORETTI SpA jsou soucasti frady ARDEA ONE MANUAL CARROZZINE.

Jsou v souladu s platnymi ustanovenimi smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych prostfedcich ve znéni smérnice 2007/47

A podle nasledujicich mezindrodnich norem EN I1SO 14971: 2012 - EN ISO 15223-1: 2012 - EN ISO 12183: 2009

Za timto ucelem spole¢nost MORETTI SpA zarucuje a prohlasuje na svou vlastni odpovédnost, Ze:

1. PFislusna zafizeni splriuji zakladni poZzadavky pozadované pfilohou | smérnice 93/42 / EHS, jak je stanoveno v pfiloze VII
vySe uvedené smérnice.

2. Uplny seznam doty&nych prostfedkd je uveden v piiloze A tohoto prohlaseni.

3. Dotcéena zafizeni NEJSOU meéfici pfistroje.

4. Uvedena zafizeni NEJSOU URCENA PRO KLINICKE POUZITI.

5. Dotéend zafizeni jsou prodavéana v NESTERILNIM obalu.

6. Dotéena zafizeni musi byt povazovana za soucast tridy | °.

7. Spolec¢nost MORETTI SpA uchovava a zpristupriuje prislusnym organlim technickou dokumentaci prokazujici dodrzovani
smérnice 93/42 / EHS po dobu nejméné 8 let ode dne vyroby posledni davky.
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