DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
DECLARATION OF CONFORMITY

Il Fabbricante - The manufacturer

BioSAFIN

BioSAF IN srl
Via Tiraboschi, 36/G
60131 Ancona (AN)

DICHIARA - DECLARES
sotto la propria responsabilita che i Dispositivi Medici
under his own responsibility that the Medical Devices

Identificazione dei dispositivi medici
(Medical Device Identification)

Nome _ Name

Componentistica Protesica

Codice
(code)

VMI - VMIL — VEAT = VIFS — VIRB — VMIx — VMILx —
VEATX - IM — IML - IMGL — IMPR — IMPRx — IRB — IFS
- IMA — EAT — EATX — VMIC — IMx — IMLx — IMGLx-
WSEA —WSEAX-WS-WSx-IMGLc — IMc — IMGLcm-
VMICc - VMILc

Classificazione (secondo allegato IX MDD)
Classification (According to Annex IX MDD)

Classe- Class |
Regola — Rule 5

Codice
(code)

CMDF — CASTABLE BAR — A — MA — Ax — EAA — EAAX
—Ac-Acm

Classificazione (secondo allegato IX MDD)
Classification (According to Annex IX MDD)

Classe — Class I
Regola — Rule 1

v" sono conformi alla Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE (allegato VII) e successive modifiche,
recepita in Italia con D.Lgs. 46 del 24/02/1997 e successive modifiche - complies with the
Medical Device Directive (MDD) 93/42/CEE (annex VIl) as amended, implemented in Italy with
Legislative Decree no. 46 dated 24/02/1997, and subsequent amendments

v" sono conformi alle norme tecniche applicabili — complies with applicable technical standards

Ancona, Data 15/05/2017

Il Direttore Operativo

Chief Operating Officer

i

Periodo di validita di questa Dichiarazione di Conformita — Validity period of this Declaration of Conformity
Questo documento ha validita illimitata - This document has no expiry date

Rev. 02 —del 10.10.2014




DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
DECLARATION OF CONFORMITY

Il Fabbricante - The manufacturer

SIOSAFIN)

BioSAF IN srl
Via Tiraboschi, 36/G
60131 Ancona (AN)

DICHIARA - DECLARES
sotto la propria responsabilita che i Dispositivi Medici
under his own responsibility that the Medical Devices

Identificazione dei dispositivi medici
(Medical Device Identification)

Nome _ Name
Componentistica Protesica

Codice
(code)

VT —-VTx—-VTc-VTcm —VP-VPx-VPc—MP-MS-FT -
MFS — MDC — MDSWR — EA — EAR — EAS - EAx — EARx —
EASx — MPx — MC — MCF — MDF — MCx — Cx — WP - WB

Classificazione (secondo allegato IX MDD)
Classification (According to Annex IX MDD)

Classe- Class b
Regola — Rule 8

Codice (code)

VG - VGA - VTFS — VGEA — VGx — VGEAXx — VGc - VGem

Classificazione (secondo allegato IX MDD)
Classification (According to Annex IX MDD)

Classe- Class lla
Regola — Rule 7

Codice
(code)

MOR — MD — MIN — GPM — GP - PRO — MF - WZ — MDx —
MINx — GPx — MFx- CM1 - CM2 - CF1 -BT1-BT2-BT3 —
BT4 — BT5 - BTO— AT — OR— ORK— OR MICRO — BOR —
BOR MICRO-VO — VFS — VP4 — MORx — C — EAF — EAFx-
MBC — MDc — MINc- MFc— MDcm — MINcm

Classificazione (secondo allegato IX MDD)
Classification (According to Annex IX MDD)

Classe- Class lla
Regola — Rule 5




v sono conformi alla Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE e successive modifiche, recepita in Italia con
D.Lgs. 46 del 24/02/1997 e successive modifiche - complies with the Medical Device Directive (MDD)
93/42/CEE as amended, implemented in Italy with Legislative Decree no. 46 dated 24/02/1997, and
subsequent amendments

v" sono conformi alle norme tecniche applicabili — complies with applicable technical standards

v' sono stati valutati conforme dall’Organismo Notificato KIWACERMET (0476) — Via Cadriano, 23 - 40057
Cadriano di Granarolo (BO), che ha emesso il certificato CE n. MED31149 del 28.05.2013, scadenza
18.10.2020, in base all’allegato Il della succitata Direttiva - has been assessed by the Notified Body
KIWACERMIET (0476) — Via Cadriano, 23 -40057 Cadriano di Granarolo (BO), which issued the EC certificate
No. MED31149 dated 28.05.2013, expiry date 18.10.2020, in accordance with Annex Il of the said Directive

Ancona, Data 15/05/2017 Il Direttore Operativo
Chief Operating Officer

F j:u)\:]j%[&f ke '

Periodo di validita di questa Dichiarazione di Conformita — Validity period of this Declaration of Conformity
Questo documento ha validita fino alla scadenza del certificato CE salvo modifiche apportate al prodotto o al processo — This document is valid

until the expiry of the EC certificate unless changes are made to the product or process
Rev. 03 —del 10.10.2014



