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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 fur 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 declaracéo de conformidade é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante / Toto Prohla$eni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce / Tasu geknapaums 3a CbOTBETCTBUE Ce U3faBa Ha
eMHCTBEHaTa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens / Ova izjava o sukladnosti izdaje se na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca / Denne overensstemmelseserkleering udstedes under
producentens eget ansvar / Deze conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant / See vastavusdeklaratsioon on vélja antud ainult tootja
vastutusel / Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan yksin valmistajan vastuulla / Autf n diAwon cuppdpewong ekdideTal e OTTOKAEIOTIKA €uBUVN Tou KataokeuaoTr / Ezt a
megfeleléségi nyilatkozatot a gyartd kizardlagos felelésségével allitjak ki / Eisitear an dearbht comhréireachta seo faoi fhreagracht iomlan an mhonaréra / ST atbilstibas deklaracija ir
izsniegta tikai razotaja atbildiba / Si atitikties deklaracija yra i§duodama tik gamintojo atsakomybe / Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wytaczng odpowiedzialnosé
producenta / Aceastd declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului / Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnt zodpovednost vyrobcu
| Ta izjava o skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost proizvajalca / Denna férsédkran om Overensstdammelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar:
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Grundlaeggende UDI-DI / Basic UDI-DI / P&hi-UDI-DI / Yksiléllinen UDI-DI-
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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 declaracé@o acima mencionada estd em conformidade com a legislagéo de harmonizacéo da Uni&o aplicavel / VySe popsany predmét
prohlaseni je v souladu s pfislusnymi unijnimi harmonizacnimi pravnimi predpisy / 'TipeameTbT Ha ropHaTa Aeknapauus € B CbOTBETCTBUE CbC CbOTBETHUTE pasnopenbu Ha Cbio3a 3a
xapmonusaums / Cilj gornje deklaracije sukladan je odgovarajucim propisima Unije o uskladivanju / Formélet med ovenstdende erkleering 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 avTikeipgvo Tng Trapatravw dAAwaong
OUMHPOPPWVETAI JE TOUG OXETIKOUG Kavoviapoug evapuoéviong TG ‘Evwong / A fenti nyilatkozat targya megfelel a vonatkozé uniés harmonizaciés rendeleteknek / Comhlionann cuspoéir 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 stlade s prislusnymi harmonizaénymi predpismi Unie /
Cilj zgornje izjave je v skladu z ustreznimi predpisi Unije o usklajevanju / Syftet med ovanst&ende deklaration 6verensstammer 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 Europaischen parlaments und des rates tber 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 / PernameHT (EC) 2017/745 Ha EBponeickusi
naprnameHT J Ha CbBeTa, CBbp3aHu ¢ MeanumnHekn naaenus / Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta e vijeca, koji se odnosi na medicinske uredaje / Europa-Parlamentets
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 laaketieteellisiin laitteisiin liittyva neuvoston
paatos / Kavoviopog (EE) 2017/745 tou Eupwraikou KoivoBouAiou € Tou cupBouliou, OXETIKA e 10TPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa / Az Eurépai Parlament (EU) 2017/745 rendelete e
orvostechnikai eszkdzokkel 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, dotyczgce wyrobow medycznych / Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European e Consiliului, referitoare la dispozitivele medicale /
Nariadenie Eurépskeho parlamentu (EU) 2017/745 e rady tykajuce sa zdravotnickych pomécok / Uredba (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta e o medicinskih pripomo¢kih /
Europaparlamentets forordning (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 / Szabdly / Riail / Noteikums / Taisyklé / Reguta / Regula / Pravidlo / Pravilo / Regel 1

Allegato / Annex / Anhang / Piece jointe / Anexo / Pfipojeny / MpunoxeH / Prilozeno / Vedheeftet /
Gehecht / Lisatud / Liitteend / Zuvnupévo / Csatolt / Ceangailte / Pielikuma / Pridedama / Przywigzany / 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 einschlagigen 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 especificagdes técnicas em relagéo as quais a conformidade é declarada / odkaz na pouzité pouzité normy
nebo odkazy na jiné technické specifikace, ve vztahu k nimz dodrzovani / nooBaBaHe Ha U3non3BaHUTE XapMOHU3MPaHW CTaHAaPTV UMK NpenpaTku KbM APy TEXHUYECKU
cneundmKaLmm, 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 v6i viited muudele tehnilistele
kirjeldustele, millega seoses vastavus / viittaus kaytettyihin standardeihin tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joita varten noudattaminen / TTapaTOUTIA OTA GXETIKA TTPOTUTTA TTOU
XPNOIMOTIOIOUVTaI i} TIAPATIOUTTEG OE AAAEG TEXVIKEG TTPODIAYPAPEG OE OXEDN HE TIG OTToiEG CUPNOPPWON / hivatkozas a felhasznalt vonatkozé szabvanyokra, vagy hivatkozas mas
miszaki el6irasokra, amelyekhez a megfelelés / tagairt do na caighdedin dbhartha a Usaidtear né tagairti do shonraiochtaf teicnidla eile a bhfuil an comhlionadh / atsauce uz
attiecigajiem izmantotajiem standartiem vai atsauces uz citdm 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 prislusné 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 anvénds eller hanvisningar till andra tekniska specifikationer for vilka efterlevnad:

EN ISO 14971:2019 / EN I1SO 10993-1:2020 / ISO 15223-1:2021
EN 13795-1:2019 [SMS surgical gown]

IT Destinazione d’uso: Dispositivi monouso non sterili progettati per la vestizione di pazienti e personale medico durante le procedure mediche. Mantengono l'igiene e
prevengono la contaminazione incrociata di microrganismi, fluidi corporei e materiale particolato tra il personale e il paziente.

EN Intended purpose: Disposable non-sterile devices designed for the dressing of patients and medical personnel during medical procedures. They maintain hygiene and prevent
cross-contamination of microorganisms, body fluids, and particulate material between the staff and the patient. DE Zweckbestimmung: Nicht sterile Einwegprodukte zum Ankleiden
von Patienten und medizinischem Personal bei medizinischen Eingriffen. Sie sorgen fiir Hygiene und verhindern eine Kreuzkontamination von Mikroorganismen,
Korperflussigkeiten und Partikeln zwischen dem Personal und dem Patienten. FR Destination : Dispositifs non stériles a usage unique congus pour I'habillage des patients, des
dentistes et des assistants lors d'interventions dentaires. lls maintiennent I'hygiéne et empéchent la contamination croisée des micro-organismes, des fluides corporels et des
matieres particulaires entre le personnel et le patient. ES Finalidad prevista: Dispositivos desechables no estériles disefiados para el vendaje de pacientes, dentistas y asistentes
durante los procedimientos dentales. Mantienen la higiene y evitan la contaminacién cruzada de microorganismos, fluidos corporales y material particulado entre el personal y el
paciente. PT Finalidade prevista: Dispositivos descartaveis ndo estéreis destinados ao curativo de pacientes, dentistas e auxiliares durante procedimentos odontoldgicos. Eles
mantém a higiene e evitam a contaminagao cruzada de microorganismos, fluidos corporais e material particulado entre a equipe e o paciente. CZ Zamysleny G¢el: Jednorazové
nesterilni pomUGcky uréené pro pfevazy pacientt, zubnich Iékafu a asistentu pfi stomatologickych vykonech. Udrzuji hygienu a zabrariuji kiiZové kontaminaci mikroorganismy,
télnimi tekutinami a ¢asticovym materiadlem mezi personalem a pacientem. BG lNpegHa3HayeHu : EQHOKpaTHW HECTEPUNHY U3Oenus, NpeaHa3Ha4YeHun 3a NpeBpb3ka Ha nauneHTn,
3bbonekapu 1 aCUCTEHTV MO BpeMe Ha AeHTanHu npoueaypy. Te nogabpxaTt xurineHarta u npeoTepaTasaTt KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHe Ha MUKPOOPTraHU3MU, TENECHN TEHHOCTU 1
npaxoBu YacTuumM Mexay nepcoHana u naumerta. HR Predvidena namjena: Jednokratni nesterilni uredaji dizajnirani za previjanje pacijenata, stomatologa i asistenata tijekom
stomatologkih zahvata. Oni odrzavaju higijenu i sprie¢avaju unakrsnu kontaminaciju mikroorganizama, tjelesnih tekucina i ¢estica izmedu osoblja i pacijenta. DK Tilsigtet formal:
Ikke-sterile engangsanordninger designet til pakleedning af patienter, tandleeger og assistenter under tandbehandlinger. De opretholder hygiejnen og forhindrer krydskontaminering
af mikroorganismer, kropsveaesker og partikelmateriale mellem personalet og patienten. NL Beoogde doel: Niet-steriele wegwerphulpmiddelen die zijn ontworpen voor het aankleden
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van patiénten, tandartsen en assistenten tijdens tandheelkundige ingrepen. Ze handhaven de hygiéne en voorkomen kruisbesmetting van micro-organismen, lichaamsvloeistoffen
en deeltjes tussen het personeel en de patiént. ET Méeldud eesmérk: Uhekordselt kasutatavad mittesteriilsed seadmed, mis on mdeldud patsientide, hambaarstide ja assistentide
sidumiseks hambaraviprotseduuride ajal. Need sailitavad huigieeni ja hoiavad ara mikroorganismide, kehavedelike ja tahkete osakeste ristsaastumise personali ja patsiendi vahel. FI
Tarkoitettu tarkoitus: Kertakayttoiset ei-steriilit laitteet, jotka on suunniteltu potilaiden, hammasléakareiden ja avustajien pukeutumiseen hammashoitotoimenpiteiden aikana. Ne
yllapitavat hygieniaa ja estavat mikro-organismien, kehon nesteiden ja hiukkasmateriaalin ristikontaminaation henkilokunnan ja potilaan valilla. GR Emdiwképevog okotrég: Mn
QATTOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG HIOG XPHiONG OXEDIOONEVEG YIa TOV VIUOIHO aoBevVWV, 0doVTIATPWY Kal BonBwy Katd Tn SIGPKEIa 0SOVTIATPIKWY ETTEPRATEWY. AlaTNPOUY TV UYIEIVA Kal
aATTOTPETTOUV TN SICTAUPOUPEVN HOAUVOT HIKPOOPYAVICHWY, CWHATIKWY UYPWY KOl CwHATIdiwY PETAgU Tou TTPoowTTIKoU Kal Tou aoBevous. HU Szandékos cél: Eldobhat6, nem
steril eszkdzok, amelyeket a paciensek, fogorvosok és asszisztensek fogaszati eljarasok soran torténd oltézésére terveztek. Fenntartjak a higiéniat, és megakadalyozzak a
mikroorganizmusok, testnedvek és szemcsés anyagok keresztszennyez6dését a személyzet és a beteg kozétt. LV Paredzétais mérkis: Vienreizéjas lietoSanas nesterilas ierices,
kas paredzétas pacientu, zobarstu un asistentu parsiesanai zobarstniecibas procediru laika. Tie uztur higiénu un novérs mikroorganismu, kermena $kidrumu un dalinu materiala
savstarpéju inficéSanos starp personalu un pacientu. LT Numatytas tikslas: Vienkartiniai nesterilGs prietaisai, skirti pacienty, odontology ir asistenty tvarstymui danty procedary
metu. Jie palaiko higieng ir neleidzia kryzminiam mikroorganizmy, kano skys¢iy ir kietyjy daleliy uztersimui tarp personalo ir paciento. PL Zamierzony cel: Jednorazowe wyroby
niejatowe przeznaczone do opatrywania pacjentéw, lekarzy dentystéw i asystentow podczas zabiegéw stomatologicznych. Utrzymuja higiene i zapobiegajg przenoszeniu
mikroorganizméw, ptynéw ustrojowych i czastek statych migdzy personelem a pacjentem. RO Scopul propus: Dispozitive nesterile de unica folosinta concepute pentru imbracarea
pacientilor, stomatologilor si asistentilor in timpul procedurilor stomatologice. Acestea mentin igiena si previn contaminarea incrucisata a microorganismelor, fluidelor corporale si
particulelor de material intre personal si pacient. SK Zamyslany Gcel: Jednorazové nesterilné pomécky uréené na obliekanie pacientov, zubnych lekarov a asistentov pri
stomatologickych vykonoch. Udrzuju hygienu a zabrariuju krizovej kontaminacii mikroorganizmami, telesnymi tekutinami a ¢asticami medzi personalom a pacientom. S| Predvideni
namen: Nesterilni pripomocki za enkratno uporabo, namenjeni previjanju pacientov, zobozdravnikov in asistentov med zobozdravstvenimi posegi. Vzdrzujejo higieno in preprecujejo
navzkrizno kontaminacijo mikroorganizmov, telesnih tekogin in trdnih delcev med osebjem in bolnikom. SE Avsedda &ndamal: Icke-sterila engéngsanordningar avsedda for

omkladning av patienter, tandlékare och assistenter under tandingrepp. De uppratthéller hygienen och férhindrar korskontaminering av mikroorganismer, kroppsvétskor och
partikelmaterial mellan personalen och patienten.

Luogo / Place / Ort / Lieu / Lugar / Local / Misto / Msicto / Mjesto / . e i i
Placere / Plaats / Koht / Paikka / 8¢on / Hely / Ait / Vieta / Vieta / Miejsce Via dell'Artigianato 7, Montecchio Precalcino (V1), 36030 Italy
Loc / Miesto / Kraj / Plats

Data / Date / Datum / Date / Fecha / Data / Datum / flata / Datum / Dato /
Datum / Kuupéaev / Paivamaara / Huepopnvia / Datum / Data / Datums / 15/01/2025
Data / Datum / Datum

Rappresentante legale / Legal representative / Unternehmensvertreter Renato Basso

/ Représentant légal / Representante legal / Representante legal /

Pravni zastupce firmy / 3akoHeH npeactaButen / Zakonski zastupnik

tvrtke / Juridiske repraesentant / Wettelijke vertegenwoordiger / Q“/
Seaduslik esindaja/ Ainoa johtaja / povadik6g oknvo8étng / Egyedili

igazgatdé / Stiartho6ir aonair / Vienigais rezisors / Vienintelis direktorius

| Przedstawiciel prawny firmy / Reprezentantul legal / Pravny

zastupca spoloc¢nosti / Pravni zastopnik podjetja / Foretagets juridiska

ombud
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