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La presente dichiarazione di conformita € rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del fabbricante / This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of
manufacturer / Die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller / La présente déclaration de conformité est établie sous la seule
responsabilité du fabricant / La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante / A presente declaragéo de conformidade é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante / Toto Prohla$eni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce / Tasu geknapaums 3a CbOTBETCTBUE Ce U3faBa Ha
eMHCTBEHaTa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens / Ova izjava o sukladnosti izdaje se na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca / Denne overensstemmelseserkleering udstedes under
producentens eget ansvar / Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant / See vastavusdeklaratsioon on valja antud ainult tootja
vastutusel / Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan yksin valmistajan vastuulla / Auti n dnAwon cuppdpPwaong ekdideTal Je ATTOKAEIOTIKF) €uBUVN TOU KaTaokeuaoTr) / Ezt a
megfeleldségi nyilatkozatot a gyartd kizardlagos felelésségével allitjak ki / Eisitear an dearbht comhréireachta seo faoi fhreagracht iomlan an mhonaréra / ST atbilstibas deklaracija ir
izsniegta tikai raZotaja atbildiba / Si atitikties deklaracija yra iSduodama tik gamintojo atsakomybe / Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wytaczng odpowiedzialnosé
producenta / Aceasta declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului / Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost' vyrobcu
|/ Ta izjava o skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca / Denna férséakran om Overensstdammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar:

Nome commerciale / Commercial name / Handelsname /

Nom commercial / Nombre comercial / Nome comercial /

Obchodni nazev / Teproecko HaumeHoBaHue | Komercijalni naziv / EUROSAFE SMART
Kommercielt navn / Commerciele naam / Arinimi | Kaupallinen nimi /

Eptropikn ovopacia / Kereskedelmi név / Ainm trachtala /

Komercnosaukums / Komercinis Pavadinimas / Nazwa handlowa /

Nume comercial / Obchodné meno / Trgovsko ime / Kommersiellt namn

Modello / Model / Modell / Modéle / Modelo / Modelo Sablona / LLla6noH /
Predlozak / Skabelon / Sjabloon / Mudel / Sapluuna /Mpétutro / Sablon / UWU\M10L2024
Teimpléad / Veidne / Sablonas / Szablon / Sablon / Sabléna / Predloga / Mall

UDI-DI di base / Basic UDI-DI / Basis-UDI-DI / IUD-ID de base / UDI-DI basico /

Zakladni UDI-DI / BazosuaT UDI-DI /Osnovni UDI-DI / Grundlaeggende UDI-DI /

Basic UDI-DI / P6hi-UDI-DI / Yksilollinen UDI-DI-tunniste / Baogiké UDI-DI/

Alapvetd UDI-DI / SF-SFU Bunisach / Pamata UDI-DI / Bazinis UDI-DI / ++E307UWUM10L202488
Kod Basic UDI-DI /UDI-DI de baza / Zakladny UDI-DI Osnovni UDI-DI /

Grundlaggande UDI-DI

Numero matricola / Serial number / Seriennummer / Matricule /
Numero matricula / Namero de matricula / Sériové Cislo /
CepuieH Homep / Serijski broj / Serienummer / Serienummer /
Seerianumber / Numer seryjny / Numar de serie / Sériové &islo /
Serijska Stevilka / Serienummer

L’oggetto della dichiarazione di cui sopra & conforme alla pertinente normative di armonizzazione dell’'Unione / The object of the declaration described above is in conformity with the
relevant Union harmonization legislation / Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfiillt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union / L'objet de la
déclaration décrit ci-dessus est conforme a la Iégislation d’harmonisation de I'Union applicable / El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme con la legislacion de
armonizacion pertinente de la Unién / O objeto da declaragé@o acima mencionada estéd em conformidade com a legislagdo de harmonizacéo da Unido aplicavel / VySe popsany pfedmét
prohladeni je v souladu s pfislusnymi unijnimi harmonizacnimi pravnimi predpisy / 'TipeameTsT Ha ropHaTa Aeknapauus € B CbOTBETCTBUE CbC CbOTBETHUTE pa3nopeabu Ha Cbio3a 3a
xapmonusauus / Cilj gornje deklaracije sukladan je odgovaraju¢im propisima Unije o uskladivanju / Formalet med ovenstaende erklaering er i overensstemmelse med de relevante EU-
harmoniseringsbestemmelser / Het object van de bovenstaande verklaring voldoet aan de relevante harmonisatieregels van de Unie / Eespool nimetatud deklaratsiooni objekt vastab
asjakohastele liidu Uhtlustamismaarustele / Ylla olevan ilmoituksen kohde on asiaa koskevien unionin yhdenmukaistamisasetusten mukainen / To avTikeipevo Tng Trapatravw dAAwaong
OUPHOPPUVETAI JE TOUG OXETIKOUG KavoviopoUg evapudviong TG Evwaong / A fenti nyilatkozat targya megfelel a vonatkozoé uniés harmonizacios rendeleteknek / Comhlionann cuspoir an
dearbhaithe thuas na rialachain homhchuibhithe abhartha de chuid an Aontais / Lepriek$ minétas deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajiem Savienibas saskanoSanas / Auksciau
pateiktos deklaracijos objektas atitinka susijusius Sgjungos derinimo / Przedmiot powyzszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi / Obiectul
declaratiei de mai sus respecta reglementérile relevante de armonizare ale Uniunii / Predmet vy$sie uvedeného vyhlasenia je v sdlade s prislusnymi harmonizaénymi predpismi Unie /
Cilj zgornje izjave je v skladu z ustreznimi predpisi Unije o usklajevanju / Syftet med ovanstaende deklaration éverensstimmer med relevanta unionsharmoniseringsbestdammelser

Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio, relativo ai dispositivi medici | Regulation (UE) 2017/745 of the European Parliament and of the Council
on medical devices / Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen parlaments und des rates tiber medizinprodukte / Réglement (UE) 2017/745 du parlement européen et du conseil
relatif aux dispositifs médicaux / Reglamento (UE) 2017/745 del parlamento europeo y del consejo sobre los productos sanitarios / Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu
e do conselho, relacionado a dispositivos médicos / Nafizeni evropského parlamentu a rady (eu) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich / Pernament (EC) 2017/745 Ha EBponeickus
napnameHT [ Ha CbBeTa, CBbp3aHu ¢ MeauumnHckn nsgenus / Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta e vije¢a, koji se odnosi na medicinske uredaje / Europa-Parlamentets
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forordning (EU) 2017/745 e af Radet, der vedrgrer medicinsk udstyr / Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement e van de raad, met betrekking tot medische hulpmiddelen
/ Euroopa Parlamendi méaarus (EL) 2017/745 e meditsiiniseadmetega seotud ndukogu / Euroopan parlamentin asetus (EU) 2017/745 e |aaketieteellisiin laitteisiin littyvé neuvoston
paatds / Kavoviopog (EE) 2017/745 tou EupwraikoU KoivoBouAiou € Tou cupBouliou, OXETIKA e 10TPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa / Az Eurdpai Parlament (EU) 2017/745 rendelete e
orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos tanacsanak / Rialachan (AE) 2017/745 6 pharlaimint na hEorpa e na Combhairle, a bhaineann le gairis leighis / Lepriek§ minétas deklaracijas
objekts atbilst attiecigajiem Savienibas saskanosanas noteikumiem / Minétos deklaracijos objektas atitinka atitinkamus Sajungos derinimo reglamentus / Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego (UE) 2017/745 e rady, dotyczace wyrobow medycznych / Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European e Consiliului, referitoare la dispozitivele medicale /
Nariadenie Eurépskeho parlamentu (EU) 2017/745 e rady tykajlce sa zdravotnickych pomécok / Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta e o medicinskih pripomogkih /
Europaparlamentets férordning (EU) 2017/745 e av radet, som rér medicintekniska produkter

Classe / Class / Klasse / Classe / Clase / Classe / Tfida / Knac / Razred / Klasse / Klass /
Luokassa / Tagn / Osztaly / Rang / Klases / Klasé / Klasa / Clasa / Trieda / Razred / Klass |

Regola / Rule / Regel / Régle / Regla / Regra / Pravidlo / MpaBuno / Pravilo / Regel / Reegel /
Saanto / Kavévag / Szabaly / Riail / Noteikums / Taisyklé / Reguta / Regula / Pravidlo / Pravilo / Regel 13

Allegato / Annex / Anhang / Piece jointe / Anexo / Pripojeny / Mpunoxen / Prilozeno / Vedhaftet /
Gehecht / Lisatud / Liitteenad / Zuvnupévo / Csatolt / Ceangailte / Pielikuma / Pridedama / Przywiagzany / Atasat / v
Prilozené / Prilozeno / Bifogad

Riferimento alle pertinenti norme utilizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle quali & dichiarata la conformita / reference to the relevant standards
used or references to the other technical specification in relation to which conformity is declared / angabe der einschldagigen normen, die zugrunde gelegt wurden, oder angabe der
anderen technischen spezifikationen, bezuglich derer die konformitat erklart wird / références des normes pertinentes appliquées ou des autres spécifications techniques par rapport
auxquelles la conformité est déclarée / referencias a las normas pertinentes utilizadas o referencias a las otras especificaciones técnicas en relacion con las cuales se declara la
conformidad / referéncias as normas aplicaveis utilizadas ou as outras especificacdes técnicas em relagédo as quais a conformidade é declarada / odkaz na pouzité pouzité normy
nebo odkazy na jiné technické specifikace, ve vztahu k nimz dodrzovani / nosoBaBaHe Ha U3non3BaHUTE XapMOHU3MPaHW CTaHAaPTV UMK NpenpaTkv KbM APYT TEXHUYECKU
cneumdmKaLmm, No OTHOLLEHUE Ha KOMTO CbOTBETCTBME / pozivanje na relevantne norme koje se koriste ili reference na druge tehnicke specifikacije u vezi s kojima uskladenost /
henvisning til de anvendte relevante standarder eller henvisninger til andre tekniske specifikationer, i forhold til hvilke overholdelse / verwijzing naar de relevante normen die zijn
gebruikt of verwijzingen naar andere technische specificaties in verband waarmee de nakoming / viide asjakohastele kasutatud Uhtlustatud standarditele véi viited muudele tehnilistele
kirjeldustele, millega seoses vastavus / viittaus kaytettyihin standardeihin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joita varten noudattaminen / TTapatopTfj 0Ta OXETIKA TTPOTUTICA TTOU
XPNOIHOTTOIo0VTal 1) TIOPATIOUTTEG OE GAAEG TEXVIKEG TTPODIOYPAPEG OE OXEDN HE TIG OTToiEG oUpUOp@won / hivatkozas a felhasznalt vonatkozé szabvanyokra, vagy hivatkozas mas
miszaki el6irasokra, amelyekhez a megfelelés / tagairt do na caighdedin abhartha a Usaidtear n6 tagairti do shonraiochtai teicnitla eile a bhfuil an comhlionadh / atsauce uz
attiecigajiem izmantotajiem standartiem vai atsauces uz citam tehniskajam specifikacijam, attieciba uz kuram atbilstibu / nuoroda j atitinkamus darniuosius standartus, kurie buvo
naudojami, arba nuorodos j kitas technines specifikacijas, kuriy atzvilgiu laikymasis / odniesienie do odpowiednich norm, ktére zastosowano, lub do innych specyfikacji technicznych,
w odniesieniu do ktérych spetnienie / trimiterea la standardele relevante utilizate sau trimiteri la alte specificatii tehnice in legatura cu care conformitate / odkaz na prislu§né pouzité
normy alebo odkazy na iné technické Specifikacie, v stvislosti s ktorymi sulad / sklicevanje na ustrezne usklajene uporabljene standarde ali sklicevanje na druge tehni¢ne
specifikacije, v zvezi s katerimi skladnost / hanvisning till relevanta standarder som anvands eller hénvisningar till andra tekniska specifikationer for vilka efterlevnad:

EN 61010-1:2010 + A1/AC:2019 EN 62304:2006 + A1:2015 EN 62366-1:2015+A1:2020 EN IEC 61326-1:2021 EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 14971:2019/ A11:2021 EN ISO 15883-5:2021

IT Destinazione d’uso: Unita di lavaggio destinata a pulire meccanicamente dispositivi medici invasivi e non invasivi.

EN Intended purpose: Washing unit intended for mechanical cleaning of invasive and non-invasive medical devices. DE Zweckbestimmung: Wascheinheit zur mechanischen
Reinigung invasiver und nichtinvasiver medizinischer Gerate. FR Destination : Unité de lavage destinée au nettoyage mécanique des dispositifs médicaux invasifs et non invasifs.
ES Finalidad prevista: Unidad de lavado destinada a la limpieza mecanica de dispositivos médicos invasivos y no invasivos. PT Finalidade prevista: Unidade de lavagem destinada
a limpeza mecéanica de dispositivos médicos invasivos e n&o invasivos. CZ Zamysleny Gcel: Myci jednotka uréena k mechanickému ¢isténi invazivnich a neinvazivnich
zdravotnickych prostfedku. BG NMpegHa3HauyeHn YCTpoMCTBO 3a U3MUBaHe, NpeHa3Ha4yeHo 3a MeXaHN4YHO NoYnMCcTBaHe Ha UHBA3UBHU U HEVHBA3WBHU MeauumnHcky nsgenus. HR
Predvidena namjena: Jedinica za pranje namijenjena mehanic¢kom ¢i¢enju invazivnih i neinvazivnih medicinskih uredaja. DK Tilsigtet formal: Vaskeenhed beregnet til mekanisk at
rense invasivt og ikke-invasivt medicinsk udstyr. NL Beoogde doel: Wasunit bedoeld voor het mechanisch reinigen van invasieve en niet-invasieve medische hulpmiddelen. ET
Méeldud eesmark: Pesuseade, mis on ette nahtud invasiivsete ja mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete mehaaniliseks puhastamiseks. Fl Tarkoitettu tarkoitus: Pesuyksikko, joka on
tarkoitettu invasiivisten ja ei-invasiivisten laakinnallisten laitteiden mekaaniseen puhdistamiseen. GR Emdiwkopevog okotrég: Movdada TTAUoNg TTou TTPoopIdeTal yia HNXavIKO
KOBAPIOUS ETTEPRATIKWV Kal PN ETTEPRATIKWY 10TPIKWY cuokeuwv. HU Szandékos cél: Invaziv és nem invaziv orvosi eszk6zok mechanikus tisztitasara szolgalé mosoéegység. IE An
cuspair até beartaithe: Aonad niochain ata beartaithe chun feisti leighis ionracha agus neamh-ionracha a ghlanadh go meicniuil. LV Paredzétais mérkis: Mazgasanas iekarta, kas
paredzéta invazivu un neinvazivu medicinisko ieri€u mehaniskai tirisanai. LT Numatytas tikslas: Plovimo jrenginys, skirtas mechanigkai valyti invazinius ir neinvazinius medicinos
prietaisus. PL Zamierzony cel: Urzadzenie myjgce przeznaczone do mechanicznego czyszczenia inwazyjnych i nieinwazyjnych wyrobéw medycznych. RO Scopul propus: Unitate
de spalare destinata curatarii mecanice a dispozitivelor medicale invazive si neinvazive. SK Zamyslany ucel: Umyvacia jednotka uréena na mechanické cistenie invazivnych a
neinvazivnych zdravotnickych pomécok. Sl Predvideni namen: Pralna enota namenjena mehanskemu ¢i$€enju invazivnih in neinvazivnih medicinskih pripomockov. SE Avsedda
andamal: Tvattenhet avsedd att mekaniskt rengdra invasiva och icke-invasiva medicintekniska produkter.
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