1PIKOARE

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
PIKDARE S.r.l.

CONFORMITY DECLARATION
PIKDARE Srr.l.

Via Saldarini Catelli 10 — 22070 Casnate con Bernat(Como) - Italy

Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabibit che il dispositivo medico denominato:
We hereby declare under our Responsibility, that the Medical Device, named:

RinoFlux Soluzione Fisiologica
Rinoflux Physiological solution
REF. 02039101020300 - 02039101020600
02039101050100 — 02039101050300 - 02039101100100

di CLASSE lla, ai sensi della Direttiva 93/42/CEE Attuazione con D.L n° 46 del 24/02/1997 e
successivi aggiornamenti) modificata dalla Direttia 2007/47/CE del 5.09.2007 (Attuazione con
D.L n°37 del 25/01/2010 e successivi aggiornamenti)

of Class Ila, accordingly to the CEE Directive 93/42/EEC (In force with D.L. n.46 dated
24/02/1997 and next update) modified by the Directive 2007/47/EC of 5.09.2007 (In force with
D.L. n.37 dated 25/01/2010 and next update),

soddisfa le disposizioni applicabili dalla suddettaDirettiva, gli obblighi previsti dall’allegato
II, ad eccezione del punto 4.

comply with the applicable provisions of the above mentioned Directive, the obligations requested
by the Annex 11, except point 4.

Grandate, 24/02/2017
NomeMName: Cassani Dr. Mauro
PosizionePosition: Medical Device Technical Director

Firma/ Signature:
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