citieffe

Essential moves in Trauma

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE

Sistemi di sintesi esterna
FISSATORI
Dolphix®

Il sottoscritto Pascal André Jean Govi, nato ad Antibes (FR) il 11/06/1966 in quadlita di Legale
Rappresentante della Citieffe s.r.|. — Via Armaroli n. 21 - 40012 Calderara di Reno (BO), codice fiscale
00574250379 e partita Ilva 00516271202 sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante

DICHIARA CHE

- i dispositivi medici identificati con il nome commerciale “Dolphix®” (REF. DF1xxxxx, DF2xxxxx,
DF3xxxxx, DF4xxxxx) prodotti dalla Citieffe S.r.l. sono conformi al Regolamento UE 2017/745
e alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. (D. Lgs. 46/97 e s.m.i.) come da certificato MED 9806-A
rilasciato dall’ente notificato n. 0476 KIWA CERMET ITALIA, Via Cadriano 23 - 40057 -
Granarolo dell’Emilia (BO), secondo I'allegato Il escluso p.to 4 della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i.
(D. Lgs. 46/97 e s.m.i.) e appartengono alla classe di rischio | S e Il B secondo I'Allegato VIII,
Capo lll, Capitolo 5.4, Regola 8 del Regolamento 2017/745;

- il sistema di gestione per la qualita della Citieffe s.r.l. & conforme alle norme UNI EN ISO 92001-
2015 e UNI CEI EN ISO 13485-2016;

- I'elenco completo di codici, descrizioni e UDI-DI dei prodotti oggetto della presente dichiarazione
& riportato di seguito:

REF DESCRIZIONE upDI - DI
DF100010 Kit base fissatore Dolphix 08052990972296
DF100020 Kit pilone tibiale fissatore Dolphix 08052990972302
DF100021 Kit accessorio per metatarso Dolphix 08052990972319
DF200015 Morsetto con vite ossea @5mm L120mm 08032909628438
DF200020 Morsetto con vite ossea gémm L160mm 08052990972326
DF200030 Morsetto barra a barra 08052990972333
DF200040 Morsetto con vite ossea gémm L200mm 08052990972357
DF205200 Morsetti con vite trapassante 25x200mm 08032909625062
DF205220 Morsetti con vite trapassante 25x220mm 08052990972364
DF205240 Morsetti con vite trapassante 25x240mm 08032909625086
DF205260 Morsetti con vite trapassante 25x260mm 08032909625093
DF206200 Morsetti con vite trapassante 26x200mm 08032909625109
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REF DESCRIZIONE uDI - DI
DF206220 Morsetti con vite trapassante 26x220mm 08032909625116
DF206240 Morsetti con vite trapassante 26x240mm 08032909625123
DF206260 Morsetti con vite trapassante 26x260mm 08032909625130
DF207260 Morsetti con vite trapassante @7x260mm 08052990974528
DF210040 Morsetto per vite ossea @4mm 08052990972371
DF210050 Morsetto per vite ossea @5mm 08052990972388
DF210060 Morsetto per vite ossea gémm 08052990972395
DF224120 Morsetto con vite ossea g4mm L120-30mm 08052990972623
DF225180 Morsetto con vite ossea @5mm L180-40mm 08052990972630
DF226200 Morsetto con vite ossea gémm L200-45mm 08052990972647
DF284120 Morsetto con vite ossea acciaio g4dmm L120-30mm 08051739531268
DF285180 Morsetto con vite ossea acciaio g5mm L180-40mm 08051739531275
DF286200 Morsetto con vite ossea acciaio gémm L200-45mm 08051739531282
DF312000 Barra a U g12mm L200x300mm 08052990972418
DF312007 Barra a L 12mm L70x250mm 08051739530575
DF312010 Barra a L 12mm L100x300mm 08052990977772
DF312020 Barra a Q @12mm L300mm - Girabacchino 08051739531787
DF312150 Barra 12mm L150mm 08052990972425
DF312200 Barra 12mm L200mm 08052990972432
DF312300 Barra 12mm L300mm 08052990972456
DF312400 Barra 12mm L400mm 08052990972463
DF312500 Barra @12mm L500mm 08052990972234
DF312600 Barra @12mm L600mm 08052990972241
DF312650 Barra @12mm L650mm 08052990972258
DF405160 Vite ossea @5mm L160mm 08032909625192
DF405200 Vite ossea @5mm L200mm 08032909625208
DF406160 Vite ossea gémm L160mm 08052990972470
DF406200 Vite ossea gémm L200mm 08052990972487
DF415200 Vite ossea trapassante g5mm L200mm 08032909625222
DF415220 Vite ossea trapassante @5mm L220mm 08052990972494
DF415240 Vite ossea trapassante @5mm L240mm 08032909625246
DF415260 Vite ossea trapassante @5mm L260mm 08032909625253
DF416200 Vite ossea trapassante gémm L200mm 08052990972500
DF416220 Vite ossea trapassante gémm L220mm 08052990972517
DF416240 Vite ossea trapassante gémm L240mm 08052990972524
DF416260 Vite ossea trapassante gémm L260mm 08052990972531
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REF DESCRIZIONE UDI - DI
DF417260 Vite ossea trapassante @7mm L260mm 08052990974535
DF424120 Vite ossea @4mm L120-30mm 08052990974542
DF425180 Vite ossea @5mm L180-40mm 08052990974559
DF426200 Vite ossea gémm L200-45mm 08052990974566
DF484120 Vite ossea acciaio g4mm L120-30mm 08051739531299
DF485180 Vite ossea acciaio g5mm L180-40mm 08051739531305
DF486200 Vite ossea acciaio aémm L200-45mm 08051739531312

Calderara di Reno (BO), 01/08/2019
Citieffe s.r.l.
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Il Legale Rappresentante
Pascal André Jean Govi




