DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE

Sistemi di sintesi esterna
FISSATORI
ST.A.R. 90 F4 e relativi accessori

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

DICHIARA CHE

- i dispositivi medici identificati con il nome commerciale “ST.A.R. 90 F4 e relativi accessori” (REF. F4-
2xxx, F4-5xxx) prodotti dalla Citieffe S.r.l. sono conformi al Regolamento UE 2017/745 e dlla
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 secondo I’Allegato VI, Capo lll, Capitolo 4.1, Regola 1 del
Regolamento 2017/745;

- il sistema di gestione per la qualita della Citieffe s.r.l. & conforme alle norme UNI EN I1SO 9001-2015 e
UNI CEI EN I1SO 13485-2016;

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

REF DESCRIZIONE UDI - DI
F4-5010 Kit fissatore STAR90 F4 piccolo 08032909623570
F4-5020 Kit fissatore STAR90 F4 medio 08032909623587
F4-5030 Kit fissatore STAR90 F4 grande 080329096235%94
F4-5040 Kit fissatore STAR90 F4 osteotomia 08032909626359
F4-5050 Kit fissatore STAR90 F4 bacino 08032909626366
F4-5055 Braccio regolabile 08032909626373
F4-5060 Kit fissatore STAR90 F4 caviglia DX 08032909626533
F4-5065 Kit fissatore STAR90 F4 caviglia SX 08032909626540
F4-5100 Morsetto 08032909623600
F4-5110 Morsetto centrale 08032909623617
F4-5200 Perno per vite ossea 08032909623624
F4-5210 Perno per filo 08032909623631
F4-5220 Kit perno e morsetto per barre 08032909626380
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REF DESCRIZIONE UDI - DI
F4-5300 Kit arco R70Omm - mis. 1 08032909623648
F4-5302 Kit arco R20mm - mis. 2 08032909623655
F4-5306 Kit arco RT10mm - mis. 4 08032909623662
F4-5400 Kit raccordo per doppio morsetto 08032909623679
F4-5410 Kit Barre snodate 08032909626397
F4-5500 Corpo distrazione-compressione S 08032909626403
F4-5505 Corpo distrazione-compressione M 08032909626410
F4-5510 Kit albero e snodo 08032909626427
F4-5520 Articolazione sagittale 08032909626434
F4-5521 Articolazione sagittale RBOmm 0803290962797 4
F4-5525 Kit doppia articolazione sagittale ibrido 08032909626441
F4-5530 Kit morsetti stabilizzatori 08032909626458
F4-5540 Kit barre 165mm per ibrido 08032909626465
F4-5545 Kit barre 215mm per ibrido 08032909626472
F4-5546 Kit barre 280mm per ibrido 08032909627981
F4-5550 Kit bulloni stringifilo 08032909626489
F4-5560 Kit distanziatori 08032909626496
F4-5570 Kit perni @14mm per cerchi 08032909626502
F4-2792 Barra radiotrasparente g14mm L120mm 08032909624140
F4-2793 Barra radiotrasparente g14mm L160mm 08032909624157
F4-2794 Barra radiotrasparente 14mm L200mm 08032909624164
F4-2795 Barra radiotrasparente 14mm L240mm 08032909624171
F4-2796 Barra radiotrasparente 14mm L280mm 08032909624188
F4-2797 Barra radiotrasparente 14mm L320mm 08032909624195
F4-2798 Barra radiotrasparente @14mm L360mm 08032909624201
F4-2799 Barra radiotrasparente 14mm L400mm 08032909624218
F4-2800 Cerchio carbonio per ibrido R75mm 08032909624225
F4-2805 Cerchio carbonio per ibrido R97mm 08032909624232
F4-2810 Morsetto centrale cerchio carbonio R75mm 08032909624249
F4-2815 Morsetto centrale cerchio carbonio R97mm 08032909626526

Calderara di Reno (BO), 14/04/2020
Citieffe s.r.l.

Il Legale Rappresentante
Pascal André Jean Govi
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