> OLUTAMENTE

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Il Fabbricante ROSSIELLO SRL,
con sede legale e operativa in
Via Grotte di Frasassi, 17 — 60018 Montemarciano (AN) Italia,
Numero di Registrazione Unico (SRN) EUDAMED IT-MF-000048415,
dichiara
sotto la propria totale responsabilita che i dispositivi medici denominati

Nome prodotto: Occhiali Evolutamente
Modelli: 21022, 2132, 2183, 2218, TR2218, 2202, 2245, 3344, 9131,
R0OS01, ROS02, ROS03, ROS04, ROS05, ROS06, ROS07, ROS08,
R0OS09, ROS10, ROS11, ROS12, ROS13, ROS14, ROS15, ROS16,
ROS17, ROS18, ROS19, ROS20
UDI-DI di Base: 805571918-OE.Ros-P4
Tipo: Occhiali per la prevenzione delle alterazioni dei cicli circadiani
Classe di rischio medico: Classe I - Regola n. 1 dell’Allegato VIII dell’MDR

e conforme al Regolamento (UE) 2017/745 (Dispositivi Medici)

[Allegato Il (Documentazione Tecnica) + Allegato Ill (Documentazione Tecnica sulla Sorveglianza Post-
Commercializzazione) + Dichiarazione di conformita UE di cui all'articolo 19 (Allegato V)]

ANGELO ROSSIELLO
(Legale Rappresentante)

Montemarciano, 26/06/2025

Rossiello SRL
Via Grotte di Frasassi, 17 — 60018 Montemarciano (AN) Italia
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