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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

La Societa AK MEDICAL S.R.L. (codice SRN n. IT-MF000011246 ) , con sede

in Viade Chioso n. 10 MOZZO (BG) , in qualita di fabbricante del dispositivo
medico

Nome del prodotto | DEnominazione | o UDI-DI di Base
commerciale
Cestello 805210711reggiflebo10012Q
Phlebo Holder Portaflebo 1001

Destinato come supporto per la sacca per flebo, di classe di rischio | non sterile , in
accordo alla regola 1, dell’Allegato VIII del Regolamento UE 2017/745, dichiara
sotto la propriatotal e esclusiva responsabilita, che tali dispositivi:

sono conformi ai requisiti essenziali ed alle disposizioni del Regolamento (UE)
2017/745 e ssmm.ii. come da Fascicolo Tecnico archiviato presso I’ azienda;

non sono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformita dei dispositivi;

sono fabbricati in accordo al Fascicolo Tecnico n. FTO06, che soddisfai requisiti
di cui al’Allegato Il elll del sopra citato Regolamento

Mozzo (BG), 18/03/2024

AK Medical Sr.l. unipersonale
Il legale Rappresentante
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