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Dichiarazione di conformita

La societa

ATEC Ingenieurbiro AG

Breitenstrasse 1

6403 Kiissnacht am Rigi

SUIZA

EU SRN: CH-MF-000027577 / CH: CHRN-MF-20001794

dichiara, in qualita di produttore dei dispositivi di trazione per sedie a rotelle Swiss-Trac,
sotto la sua esclusiva responsabilita, che i seguenti dispositivi medici

Basis-UDI-DI: 7649991158Swiss-Trac3N

Swiss-Trac Mod. SWT-1 UDI-DI 7649991158012
Swiss-Trac Mod. SWT-1S UDI-DI 7649991158036
Swiss-Trac Mod. SWT-1HD UDI-DI 7649991158043
Swiss-Trac Mod. SWT-2 UDI-DI 7649991158029

rispettare tutti i requisiti applicabili dell'allegato | della MDR (UE) 2017/745.

Classificazione secondo il Regolamento (UE) 2017/745 per i dispositivi medici, Allegato VIII:
Dispositivo medico attivo di classe | secondo le regole di classificazione 1e 13

Il rappresentante autorizzato dell'UE per I'MDR (UE) 2017/745 é:
be-on-market GmbH, Lilienstrasse 33, 91244 Reichenschwand, DEUTSCHLAND
SRN: DE-AR-000006148

Norme applicati
e DINEN 12184:1999

C€

Klssnacht am Rigi, 2022-08-25
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Josef Jakober, Dipl. Ing. FH, Direzione



