Alle®

Dichiarazione di conformita UE | EU declaration of conformity

EU-konformitéatserklarung | Declaration UE de conformité | Declaracion UE de conformidad |
Declaracido UE de conformidade | EU prohlaseni o shodé | EC aeknapauus 3a cborBetcTtBue | EU
izjava o sukladnosti | EU-overensstemmelseserklzering | EU-verklaring van overeenstemming | EU
vyhlasenie o zhode | EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus | AjAwon ocuppdépewong EE | EU-
megfeleléségi nyilatkozat | ELi vastavusdeklaratsioon | Dearbhi an AEcomhréireachta | Declaratia
UE de conformitate | ES atbilstibas deklaracija | ES atitikties deklaracija | Deklaracja zgodnosci UE |
Izjava EU o skladnosti | EU-forsdkran om 6verensstimmelse

Fabbricante | Manufacturer | Herstellers | Fabricant | Fabricante | Vyrobce |
Mpowussoauten | Proizvodaca | Fabrikant | De fabrikant | Produtsent | Valmistaja |

ALLE S.R.L.
Via XX Settembre, 74
46019 Viadana (MN), Italy

KaraokeuaoTng | Gyartd | Léiritheoir | Razotaja | Gamintojas | Producent | Producator |
Vyrobca | Proizvajalec | Tillverkare

SRN IT-MF-000009969

ISO 13485 Certificato | Certificate | Zertifikat | Certificado | Certificat | Ceptucbukar |
Certifikat | Certifikat | Certificaat | Sertifikaat | Sertifikaatti | MoTtomoinTikd |
Tanusitvany | Teastas | Sertifikats | Sertifikatas | Certyfikat

Q6 098477 0005 Rev.01

LA PRESENTE DICHIARAZIONE DI CONFORMITA E RILASCIATA SOTTO L'ESCLUSIVA RESPONSABILITA DEL FABBRICANTE | THIS DECLARATION OF CONFORMITY IS ISSUED UNDER THE SOLE
RESPONSIBILITY OF MANUFACTURER | DIE ALLEINIGE VERANTWORTUNG FUR DIE AUSSTELLUNG DIESER KONFORMITATSERKLARUNG TRAGT DER HERSTELLER | LA PRESENTE
DECLARATION DE CONFORMITE EST ETABLIE SOUS LA SEULE RESPONSABILITE DU FABRICANT | LA PRESENTE DECLARACION DE CONFORMIDAD SE EXPIDE BAJO LA EXCLUSIVA
RESPONSABILIDAD DEL FABRICANTE | A PRESENTE DECLARAGAO DE CONFORMIDADE E EMITIDA SOB A EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE | TOTO PROHLASENI O SHODE SE
VYDAVA NA VYHRADNI ODPOVEDNOST VYROBCE | TA3M OEKNAPAUMA 3A CbOTBETCTBME CE WM3OABA HA EAMHCTBEHATA OTFOBOPHOCT HA MPOM3BOAMTENSA | OVA IZJAVA O
SUKLADNOSTI 1ZDAJE SE NA ISKLJUCIVU ODGOVORNOST PROIZVODACA | DENNE OVERENSSTEMMELSESERKL/ARING 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 | AYTH H AHAQSH SYMMOP®QEHS EKAIAETAI ME ATOKAEISTIKH EYE'YNH TOY
KATASKEYASTH | EZT A MEGFELELOSEGI NYILATKOZATOT A GYARTO KIZAROLAGOS FELELOSSEGEVEL ALLITJAK Kl | EISITEAR AN DEARBHU COMHREIREACHTA SEO FAOI FHREAGRACHT
IOMLAN AN MHONAROGRA | ST ATBILSTIBAS DEKLARACIJA IR IZSNIEGTA TIKAI RAZOTAJA ATBILDIBA |SI ATITIKTIES DEKLARACIJA YRA ISDUODAMA TIK GAMINTOJO ATSAKOMYBE |
NINIEJSZA DEKLARACJA ZGODNOSCI WYDANA ZOSTAJE NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC 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
IZKLJUCNO ODGOVORNOST PROIZVAJALCA | DENNA FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE UTFARDAS PA TILLVERKARENS EGET ANSVAR:

Nome commerciale | Commercial name | | Modello | Model | Modell | | UDI-DI di base | Basic UDI-DI | Basis-UDI-
Handelsname | Nom commercial | Nombre comercial | | Modéle | Modelo | Modelo | | DI|IUD-ID de base | UDI-DI bésico | Zakladni
Nome comercial | Obchodni ndzev | Twproscko | Sablona | LWa6noH | Predlozak | | UDI-DI | Bagosusit UDI-DI | Osnovni UDI-DI |
HanmeHoBaHue | Komercijalni naziv Kommercielt navn | | Skabelon | Sjabloon | Mudel | | Grundleeggende UDI-DI | Basic UDI-DI | Phi-

Commerciele naam | Arinimi | Kaupallinen nimi | | Sapluuna | Mpétumo | Sablon | | UDI-DI | Yksiléllinen UDI-DI-tunniste | Baoiké
Epmopikrj ovopaoia | Kereskedelmi név | Ainm trachtala| | Teimpléad | Veidne | Sablonas | | UDI-DI | Alapveté UDI-DI | SF-SFU Bunusach |
Komercnosaukums | Komercinis Pavadinimas | Nazwa | Szablon | Sablon | Sabléna | | Pamata UDI-DI | Bazinis UDI-DI | Kod Basic
handlowa | Nume comercial | Obchodné meno | | PredlogalMall UDI-DI | UDI-DI de baza | Zékladny UDI-DI |
Trgovsko ime | Kommersiellt namn Osnovni UDI-DI | Grundlaggande UDI-DI

270415 | SMS pyjamas

270416 | SMS pyjamas SMS pyjamas ++D973SMSPYJEA

270417 | SMS pyjamas

270419 | Spunbond anti-slippery overshoes Spunbond anti-slippery ++D973SPBOVSBQ

overshoes

270420 | CPE waterproof overshoes CPE waterproof overshoes ++D973CPEOVS5HV

270422 | SMS surgical gown

270423 | SMS surgical gown SMS surgical gown ++D973SMSGWNCX

270424 | SMS surgical gown

270425 | Spunbond green gown

270426 | Spunbond light blue gown Spunbond gown ++D973SPBGWNAY9

270502 | Spunlace surgeon Cap Spunlace Surgeon Cap ++D973SPLCAP9V

270503 | Spunbond green cap with laces

270504 | Spunbond light blue cap with laces .

270510 | Spunbond green cap with laces Spunbond cap with laces ++D973SPBCAPLACESC

270511 | Spunbond light blue cap with laces

270505 | Spunbond green round cap

270506 | Spunbond light blue round cap Spunbond round cap ++D973SPBCAPELAS48
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Numero lotto | Lot number | Lotnummer | Lot | Nimero lote | Nimero de lote |
Sarze &islo | Maptupa Homep | Serija broj | Partinummer | Lotnummer | Paljunumber |
Eranumero | MapTida apiBudg | Tétel | Sraithuimhir | Partija numurs | Lot numeris | Numer
partia | Numir de lot | Cislo $arZe | Sklop $tevilka | Partinummer

L’OGGETTO DELLA DICHIARAZIONE DI CUI SOPRA E 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 ERFULLT DIE EINSCHLAGIGEN
HARMONISIERUNGSRECHTSVORSCHRIFTEN DER UNION | L’OBJET DE LA DECLARATION DECRIT CI-DESSUS EST CONFORME A LA LEGISLATION D'HARMONISATION DE L’UNION
APPLICABLE | EL OBJETO DE LA DECLARACION DESCRITO ANTERIORMENTE ES CONFORME CON LA LEGISLACION DE ARMONIZACION PERTINENTE DE LA UNION | O OBJETO DA
DECLARAGAO ACIMA MENCIONADA ESTA EM CONFORMIDADE COM A LEGISLAGAO DE HARMONIZAGAO DA UNIAO APLICAVEL | VYSE POPSANY PREDMET PROHLASEN( JE V SOULADU S
PRISLUSNYMI UNIINIMI HARMONIZACNIMI PRAVNIMI PREDPISY | 'TIPEOMETHT HA FOPHATA OEKNAPAUMSA E B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHWUTE PA3MOPEABM HA CBIO3A 3A
XAPMOHU3ALMSA | CILJ GORNJE DEKLARACIJE SUKLADAN JE ODGOVARAJUCIM PROPISIMA UNIJE O USKLADIVANJU | FORMALET MED OVENSTAENDE ERKLARING ER |
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 LIDU UHTLUSTAMISMAARUSTELE | YLLA OLEVAN ILMOITUKSEN KOHDE
ON ASIAA KOSKEVIEN UNIONIN YHDENMUKAISTAMISASETUSTEN MUKAINEN | TO ANTIKEIMENO THE MAPAMANQ AHAQEHE ZYMMOP®QNETAI ME TOYE EXETIKO'YS KANONIEMOYZ
ENAPMONIZHE THE ‘ENQEHE | A FENTI NYILATKOZAT TARGYA MEGFELEL A VONATKOZO UNIOS HARMONIZACIOS RENDELETEKNEK | COMHLIONANN CUSPOIR AN DEARBHAITHE THUAS NA
RIALACHAIN HOMHCHUIBHITHE ABHARTHA DE CHUID AN AONTAIS | LEPRIEKS MINETAS DEKLARACIJAS PRIEKSMETS ATBILST ATTIECIGAJIEM SAVIENIBAS SASKANOSANAS | AUKSCIAU
PATEIKTOS DEKLARACIJOS OBJEKTAS ATITINKA SUSIJUSIUS SAJUNGOS DERINIMO | PRZEDMIOT POWYZSZEJ DEKLARACJI JEST ZGODNY Z ODPOWIEDNIMI UNIUNYMI PRZEPISAMI
HARMONIZACYJNYMI | OBIECTUL DECLARATIEI DE MAI SUS RESPECTA REGLEMENTARILE RELEVANTE DE ARMONIZARE ALE UNIUNII | PREDMET VY$SIE UVEDENEHO VYHLASENIA JE V
SULADE S PRISLUSNYMI HARMONIZACGNYMI PREDPISMI UNIE | CILJ ZGORNJE IZJAVE JE V SKLADU Z USTREZNIMI PREDPISI UNIJE O USKLAJEVANJU | SYFTET MED OVANSTAENDE
DEKLARATION OVERENSSTAMMER MED RELEVANTA UNIONSHARMONISERINGSBESTAMMELSER

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 Européischen parlaments und des rates Uber medizinprodukte | Reglement (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 EBponeiickus
naprnameHT A Ha CbBeTa, CBbp3aHu ¢ MeauumHcku usgenvs | Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta e vijeca, koji se odnosi
na medicinske uredaje | Europa-Parlamentets forordning (EU) 2017/745 e af Radet, der vedrerer medicinsk udstyr | Verordening
(EU) 2017/745 van het Europees Parlement e van de raad, met betrekking tot medische hulpmiddelen | Euroopa Parlamendi
maarus (EL) 2017/745 e meditsiiniseadmetega seotud ndukogu | Euroopan parlamentin asetus (EU) 2017/745 e laaketieteellisiin
laitteisiin liittyvd neuvoston paatds | Kavoviopdg (EE) 2017/745 tou EupwtraikoU KoivoBouAiou € Tou oupBouliou, OXETIKG PE
1aTpotexvoloyika Tpoiovta | Az Eurdpai Parlament (EU) 2017/745 rendelete e orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos tandcsanak
| Rialachéan (AE) 2017/745 6 pharlaimint na hEorpa e na Combhairle, a bhaineann le gairis leighis | Lepriek$ minétas deklaracijas
objekts atbilst attiecigajiem Savienibas saskanoS$anas noteikumiem | Minétos deklaracijos objektas atitinka atitinkamus
Sajungos derinimo reglamentus | Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/745 e rady, dotyczace wyrobdw
medycznych | Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European e Consiliului, referitoare la dispozitivele medicale |
Nariadenie Eurépskeho parlamentu (EU) 2017/745 e rady tykajice sa zdravotnickych pomécok | Uredba (EU) 2017/745
Evropskega parlamenta e o medicinskih pripomockih | Europaparlamentets férordning (EU) 2017/745 e av rédet, som ror
medicintekniska produkter

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

Allegato | Annex | Anhang | Piéce jointe | Anexo | Pfipojeny | Mpuroxex | Prilozeno | Vedheeftet |
Gehecht | Lisatud | Liitteena | Zuvnupévo | Csatolt | Ceangailte | Pielikuma | Pridedama | Przywiazany | v
Atasat | Prilozené | PriloZeno | Bifogad

RIFERIMENTO ALLE PERTINENTI NORME UTILIZZATE O RIFERIMENTI ALLE ALTRE SPECIFICHE TECNICHE IN RELAZIONE ALLE QUALI E 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 EINSCHLAGIGEN NORMEN,
DIE ZUGRUNDE GELEGT WURDEN, ODER ANGABE DER ANDEREN TECHNISCHEN SPEZIFIKATIONEN, BEZUGLICH DERER DIE KONFORMITAT ERKLART WIRD | REFERENCES DES NORMES
PERTINENTES APPLIQUEES OU DES AUTRES SPECIFICATIONS TECHNIQUES PAR RAPPORT AUXQUELLES LA CONFORMITE EST DECLAREE | REFERENCIAS A LAS NORMAS PERTINENTES
UTILIZADAS O REFERENCIAS A LAS OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS EN RELACION CON LAS CUALES SE DECLARA LA CONFORMIDAD | REFERENCIAS AS NORMAS APLICAVEIS
UTILIZADAS OU AS OUTRAS ESPECIFICAGOES TECNICAS EM RELACAO AS QUAIS A CONFORMIDADE E DECLARADA | ODKAZ NA POUZITE POUZITE NORMY NEBO ODKAZY NA JINE
TECHNICKE SPECIFIKACE, VE VZTAHU K NIMZ DODRZOVAN( | MO30BABAHE HA U3MON3BAHUTE XAPMOHU3UPAHW CTAHOAPTV UNW MPEMPATKW KbM APYIM TEXHUYECKW CMELVIOUKALIMA,
MO OTHOWEHWE HA KOUTO CHOTBETCTBME | 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, | 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 VOI VIITED MUUDELE TEHNILISTELE KIRJELDUSTELE, MILLEGA SEOSES VASTAVUS | VIITTAUS KAYTETTYIHIN STANDARDEIHIN TAI VITTAUKSET MUIHIN
TEKNISIIN ERITELMIIN, JOITA VARTEN NOUDATTAMINEN | MAPANOMMH STA SXETIKA NPOTYMA NOY XPHEIMOMOIO'YNTAI ‘H MAPAMOMMES SE AAAES TEXNIKES MPOAIATPAGES SE SXESH ME
TIE OMOTEE LYMMOP®QsH | HIVATKOZAS A FELHASZNALT VONATKOZO SZABVANYOKRA, VAGY HIVATKOZAS MAS MUSZAKI ELOIRASOKRA, AMELYEKHEZ A MEGFELELES | TAGAIRT DO NA
CAIGHDEAIN ABHARTHA A USAIDTEAR NO TAGAIRTI DO SHONRAIOCHTA( TEICNIULA EILE A BHFUIL AN COMHLIONADH | ATSAUCE UZ ATTIECIGAJIEM IZMANTOTAJIEM STANDARTIEM VAI
ATSAUCES UZ CITAM TEHNISKAJAM SPECIFIKACIJAM, ATTIECIBA UZ KURAM ATBILSTIBU | NUORODA | ATITINKAMUS DARNIUOSIUS STANDARTUS, KURIE BUVO NAUDOJAMI, ARBA
NUORODOS | KITAS TECHNINES SPECIFIKACIJAS, KURIY ATZVILGIU LAIKYMASIS | ODNIESIENIE DO ODPOWIEDNICH NORM, KTORE ZASTOSOWANO, LUB DO INNYCH SPECYFIKACJI
TECHNICZNYCH, W ODNIESIENIU DO KTORYCH SPELNIENIE | TRIMITEREA LA STANDARDELE RELEVANTE UTILIZATE SAU TRIMITERI LA ALTE SPECIFICATII TEHNICE IN LEGATURA CU CARE
CONFORMITATE | ODKAZ NA PRISLUSNE POUZITE NORMY ALEBO ODKAZY NA INE TECHNICKE SPECIFIKACIE, V SUVISLOSTI S KTORYMI SULAD | SKLICEVANJE NA USTREZNE USKLAJENE
UPORABLJENE STANDARDE ALI SKLICEVANJE NA DRUGE TEHNICNE SPECIFIKACIJE, V ZVEZI S KATERIMI SKLADNOST | HANVISNING TILL RELEVANTA STANDARDER SOM ANVANDS ELLER
HANVISNINGAR TILL ANDRA TEKNISKA SPECIFIKATIONER FOR VILKA EFTERLEVNAD:
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Alle®

Modello | Model | Modell | Modeéle | Modelo | Modelo |
Sablona | LWa6noH | Predlozak | Skabelon | Sjabloon | Mudel |
Sapluuna | Mpétuto | Sablon | Teimpléad | Veidne | Sablonas
| Szablon | Sablon | Sabléna | Predloga | Mall

Norme | Standards | Normen | Normes | Normas | Normas |
Crangaptv | Norme | Standarditele | Standardeihin | Mpétuta |
Normy | Szabvényokra | Szabvanyok | Caighdedin | Standartiem |
Standartus | Norm | Standardele | Normy | Standarde | Standarder

270415 EN ISO 14971:2019
270416 SMS pyjamas EN I1SO 10993-1:2020
270417 1SO 15223-1:2021
- EN ISO 14971:2019
270419 Spunbond anti-slippery overshoes SO 15223.1:2021
EN ISO 14971:2019
270420 CPE waterproof overshoes SO 15223.1:2021
ENISO 14971:2019
ggﬁg SMS surgical gown EN ISO 10993-1:2020
270424 1SO 15223-1:2021
EN 13795-1:2019
EN ISO 14971:2019
270425
270426 Spunbond gown EN ISO 10993-1:2020
1SO 15223-1:2021
ENISO 14971:2019
270502 Spunlace surgeon Cap EN ISO 10993-1:2020
1SO 15223-1:2021
ﬁ;gggi EN ISO 14971:2019
270510 Spunbond cap with laces EN ISO 10993-1:2020
27051 1SO 15223-1:2021
EN ISO 14971:2019
270505
270506 Spunbond round cap EN ISO 10993-1:2020

1SO 15223-1:2021

Luogo | Place | Ort | Lieu | Lugar | Local | Misto | Msicto |
Mijesto | Placere | Plaats | Koht | Paikka | 8¢on | Hely | Ait | Vieta
| Vieta | Miejsce | Loc | Miesto | Kraj | Plats

Data | Date | Datum | Date | Fecha | Data | Datum | [arta |
Datum | Dato | Datum | Kuupaev | Paivamaara | Huepounvia |
Déatum | Déta | Datums | Data | Datum | Datum

Sandrigo, Italy

25-10-2021

Nicola'Basso
Deputy CEO
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