3 PIKOARE

@ DICHIARAZIONE DI CONFORMITA @ DECLARATION DE CONFORMITE @ DECLARACION DE CONFORMIDAD @ AHAQZH EYMMOP®QIHEZ
@ DECLARATION OF CONFORMITY |@ KONFORMITATSERKLARUNG @ DECLARACAO DE CONFORMIDADE @ DEKLARACJA ZGODNOSCI

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy
(S.R.N.:)

In qualita di Fabbricante, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita En calidad de Fabricante, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
che il Dispositivo Medico denominato: que el Dispositivo Médico denominado:
As Legal Manufacturer, we hereby declare, under our exclusive responsibility, Como Fabricante, declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade,
that the Medical Device named: que o Dispositivo Médico chamado:
En qualité de fabricant, nous déclarons sous notre responsabilité exclusive Q¢ Katookevaotg, SnAdOVoupE vItd TV omoKAEIGTIKY pog evfhvn
que le Dispositif Médical dénommé : OTL TO L0ITPOTEYVOLOYIKO TTPOidV:
Als Hersteller, erkldren wir in alleiniger Verantwortung, Jako Producent deklarujemy na wtasng odpowiedzialnos¢,
dass das Medizinprodukt namens: ze Wyréb Medyczny o nazwie:

Marchio / Brand / Marque / Marke / Marca / Marca /| Mapxo./ Marka
Pic Solution

Codice / Reference nr. / Code / Code |/ Cédigo / Codigo | Kwdwkog / Kod
(Basic UDI-DI)
02012451200000 (805809012451200GU) - 02012451300000 (805809012451300GZ) - 02012452000000 (805809012452000GU) - 02012453000000 (805809012453000GY) -
02014351100000 (805809014351100HC)

Nome prodotto / Product name / Nom du produit / Produktname / Nombre del producto / Nome do produto | Ovopacia wpoiovrog / Nazwa produktu
ThermoGel

Descrizione prodotto / Product description / Description produit / Produktbeschreibung /
Descripcion del Producto / Descrigdo do Produto | Iepvypagn mpoiévrog / Opis Produktu
Coussin réutilisable pour la thérapie du chaud et du
froid
Bolsa reutilizdvel para a terapia pelo Enifepa moddomidv xprcemv Kompres wielokrotnego uzytku do
‘ Oeppobeponeiog/kpvobepaneiog ‘ oktadow gorgcych/zimnych

Wiederverwendbares Kissen fiir die
Wiirme- und Kdltetherapie

Cuscino riutilizzabile per la terapia
caldo/freddo

‘ Reusable hot/cold therapy cushion ‘

Almohada terapéutica calor/frio reutilizable .
calor/frio

Numero di lotto / Batch Number / Numéro de lot / Losnummer / Ntimero de lote / Niimero de lote | Ap. maptidac / Numer partii

Data di produzione / Production date Data di scadenza / Expiry date Quantita / Quantity

Date de production / Herstellungsdatum Date de péremption / Verwendung bis Quantité / Menge

Fecha de produccién / Data de produgio ) Fecha de caducidad / Prazo de validade ) Cantidad / Quantidade )

Hpepopnvie napayoyic / Data produkcji yxpion £mg v nuepopnvia / Data waznosci Hooétnta / Ilosé
di classe / of class secondo la regola / according to the rule dell'allegato / of the annex

class de catégorie / der Klasse I selon la regle / gemdf der Vorschrift 1 de ’annexe / des Anhangs VI

de clase / de classe segtin la regla / de acordo com a regra del anexo / do anexo
Katnyopiag / klasy SOPQ®VO pE TOV Kavova / zgodnie z zasadg T0V cuvnppévov / z zalgeznika

ai sensi del Regolamento (UE) n. 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 |con arreglo al Reglamento (UE) n. 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de
aprile 2017 soddisfa i Requisiti Generali di Sicurezza e Prestazione dell'Allegato I, le |abril de 2017 cumple los Requisitos Generales de Seguridad y Prestaciones del Anexo I, las
prescrizioni e gli obblighi previsti dagli allegati prescripciones y las obligaciones previstas por los anexos
accordingly to the Regulation (EU) n. 2017/745 of the European Parliament and of the |nos termos do Regulamento (UE) n. 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5
Council of 5 April 2017 complies with the General Safety and Performance Requirements of |de abril 2017, cumpre os Requisitos Gerais de Segurang¢a e Desempenho do Anexo I, as
Annex I, the provisions and the obligations requested by Annexes prescrigoes e obrigagoes estabelecidas nos anexos
coppava pe tov Kavovioud (EE) ap. 2017/745 tov Evporaikod KowoBoviiov kot tov
Zoppoviiov g Sng Ampikiov 2017 wkavonotel Tig [evikég amautioels AoOAAELNS Kat
omddoong Tov Zuvnppévov I, Tig TPodioypaés Kat TG VIOXPEDGELS TTOV TPOPAETOVTOL 0TTd
TO, GUVIUUEVOL
erfiillt im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 des Europdiischen Parlaments und des |na podstawie Rozporzqdzenia (UE) nr 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady z 5
Rates vom 5. April 2017 die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen des | kwietnia 2017 r. spetnia Ogélne Wymogi Dotyczqgce Bezpieczenstwa i Dziatania wskazane
Anhangs 1, die Vorschriften und Verpflichtungen der Anhiinge w Zatqczniku I, obowiqzki i wymogi przewidziane w zatqcznikach
eIl
del suddetto Regolamento. / of the above mentioned Regulation. / du Reglement susmentionné. / der oben genannten Verordnung. /
de dicho Reglamento. / do acima citado Regulamento. [ tov gv Moyo Kavoviopov. / powyzszego Rozporzqdzenia.

au sens du Reglement (UE) n. 2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017
satisfait aux Exigences générales de sécurité et performances de I'Annexe I, les prescriptions
et les obligations prévues par les annexes

Standard applicati in Allegato I del Fascicolo Tecnico n.: / Applied standards in Annex I of the Technical File nr.: / Normes appliquées dans I'annexe I du dossier technique n. : /
Angewandte Standards in Anhang I der technischen Unterlagen Nr.: | Estiandares aplicados en el Adjunto I del Folleto Técnico n.°: / Normas aplicdveis no Anexo I do Manual Técnico n.:/

Egappolopeva npotuma oto Mopdpmpa I tov Teyvikod Paxérov ap.: / Zastosowane normy w Zalgczniku I Dokumentacji technicznej nr:

TF_01099
Casnate con Bernate, 24/06/2021
Nome/Name /Nom/Name [Nombre/Nome /Ovopa/Nazwa : Arrigo Bendi
Posizione/Position /Position/Position / Rappresentante Legale / Legal Representative | Représentant 1égal / Gesetzlicher Vertreter |
Puesto/Posicdo /@¢en/Pozycja : Representante Legal / Representante Legal / pocwnog / Przedstawiciel prawny

PIKDARE S.p.A ) cield sogg 1 allivita di ¢ ! dinamento da parte di Medical Techn
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A PIKOARE

® PROHLASENI O SHODE
@ VYHLASENIE O ZHODE

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 -

@ MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT @ JEKJAPALUS 3A CbOTBETCTBUE
@ DECLARATIE DE CONFORMITATE (@ UYGUNLUK BEYANI

@ 1ZJAVA O SKLADNOSTI
@ 12JAVA O SUKLADNOSTI

22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy

(S.R.N.:)

Jako vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostiedek
oznaceny jako:

B kauecTBOTO Ha TIPOU3BOAMTEI, JICKIIapUpaMe Ha CBOS U3KIIFOUUTEC/IHA OTTOBOPHOCT, Y€
MCEOUIAHCKOTO U3ACINE C HAMMCHOBAHUEC!

Ako oficidlny vyrobca tymto vyhlasujeme na nasu vylucni zodpovednost, Ze zdravotnicka
pomdcka s ndzvom:

Yasal Uretici olarak, isbu belge ile, miinferit sorumlulugumuzda olmak iizere, ismi
belirtilen Tibbi Cihazin:

A termék hivatalos gyartdjaként felelésségiink teljes tudatdban eziton kijelentjiik, hogy a
nevezett orvostechnikai eszkoz:

Kot proizvajalec z izklju¢no odgovornostjo izjavljamo, da medicinski pripomocek:

In calitate de Producdtor, declardm pe propria raspundere ca dispozitivul medical denumit:

U svojstvu proizvodaca, izjavljujemo pod iskljucivom vlastitom odgovornoséu da
navedeni medicinski proizvod:

Znacka / Znacka | Mérka/ Marca / Mapka / Marka |/ Znamka / Marka
Pic Solution

K6d / Referencné ¢islo | Referenciaszam / Cod / Kon / Referans Numarast / Referentna $tevilka / Sifra
(Basic UDI-DI)
02012451200000 (805809012451200GU) - 02012451300000 (805809012451300GZ) - 02012452000000 (805809012452000GU) - 02012453000000 (805809012453000GY) -
02014351100000 (805809014351100HC)

Nizev vyrobku / Ndzov vyrobku | Terméknév / Denumire produs / Hanmenosanue ua nponykra / Uriin Adi / Ime izdelka / Naziv proizvoda
ThermoGel

Popis vyrobku / Opis vyrobku / Termékleiras / Descriere produs |
Onucaune ua nponykra / Uriin A¢iklamast | Opis izdelka / Opis proizvoda

Opakovane pouZitelny vankiisik na

Polstifek pro op&tovné pouziti pro 1écbu
hrejivii/chladivii terapiu

teplem/chladem

Compresa reutilizabila pentru

Tobbszor hasznalhaté hideg/meleg gydgyparna ‘ terapia cald/rece

BbarnaBHuIA 32 MHOTOKpaTHA yroTpeba 3a

Tora/cTyena Tepanis ‘ Cok kullanimlik sicak/soguk terapi kompresi

Visekratni jastucic¢ za toplu/hladnu

Terapevtska blazinica za hlajenje ali gretje za
terapiju

veckratno uporabo

C. Sarie / Cislo Sarze | Tételszam / Nr. Lot / Tlapruna Ne / Parti Numarast / Stevilka serije / Br. Serije

Datum vyroby / Ddtum vyroby
Gyartasi datum / Data fabricarii
Jata ua npoussoxcteo / Uretim tarihi
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje

Konec platnosti / Ddtum skoncenia platnosti
Lejarati datum / Data expirarii
Cpok Ha roauoct / Son kullanma tarihi
Rok uporabe / Datum isteka roka valjanosti

Mnozstvi / MnoZstvo

Mennyiség / Cantitate

Kouanuecrso / Miktar
Koli¢ina / Koli¢ina

tiidy / trieda
osztaly / din clasa
ot kaac / sunf
razreda / klase

ve smyslu naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
spliiuje obecné pozadavky na bezpe¢nost a vykon podle Pilohy I a pfedpisy a povinnosti
stanovené v piflohdch

podle normy / podl'a pravidla
a mellékletben szereplé / conform regulii
BTOpH cniope]] npaBuioTo / ekte belirtilen kurala
v skladu z dolo¢ilom / u skladu s pravilom

piilohy / prilohy
eléirasok szerint / din anexa

—_

VI
Ha npuioKenuero / uygun olarak

priloge / iz priloga

cbriacHo Pernament (EC) 2017/745 na EBponelickust napiaaMenT 1 Ha CbBeta oT 5 anpui
2017 r. u OTroBaps Ha OCHOBHHUTC M3UCKBaHHUSA 3a 06e30MacHOCT U MPOU3BOAUTEIIHOCT HA
npuioxeHue I, mpenucaHuaTa M 3a{bJDKCHASATA, KOUTO Ca NPEBHICHN OT NPHIIOKCHHSITA

podla Nariadenia (EU) 2017/745 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 5. aprila 2017 je
v silade s poZiadavkami na vSeobecnii bezpecnost a vykon Prilohy I, ustanoveniami
a povinnostami poZadovanymi podla Priloh

5 Nisan 2017 tarih ve 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii (AB)
uyarinca Ek I'in Genel Giivenlik ve Performans Gerekliliklerine, Eklerin gerektirdigi
hiikiim ve yiikiimliiliiklere uygun olarak

Osszhangban van az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendeletével (2017. 4prilis
5.) és megfelel az I. melléklet dltaldnos biztonsdggal és teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelményeinek, illetve a fent emlitett rendelkezés melléklete dltal eldirt egyéb

v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017
ustreza splo$nim zahtevam glede varnosti in ucinkovitostiiz Priloge I, in dolo¢bam ter
zahtevam v skladu s Prilogami

este conform cu Regulamentul (UE) nr. 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 si respecta cerinele generale de siguranta si performanta
prevazute in anexa I, dispozitiile §i obligatiile prevazute in anexele

u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a od 5. travnja 2017.
udovoljava opcim zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga I, odredbama i
obvezama predvidenim prilozima

eIl
vyse uvedeného natizeni. / vyssie uvedeného nariadenia. | rendelkezéseknek és kotelezettségeknek. / la Regulamentul mentionat mai sus. /
Ha roperocoueHus pernament. / bu gereklilikler, bahse konu Tiiziige aittir. / zgoraj omenjene Direktive. / navedene Uredbe.

Normy pouzité v Piiloze I technické dokumentace ¢.: / Normy uplatnené v prilohe I k technickej dokumentdcii ¢.:

/ A szamui miiszaki dokumentdcié I. szdmu mellékletében alkalmazott

szabvanyok. / Standarde aplicate in Anexa I a Dosarului tehnic nr.: / Crangaptu, npunoxxenn B [Ipunoxxenne I na rexuuuecka gact Ne /

Su sayili Teknik Dosyanin Ek I'inde uygulanan standart: / Standardi, uporabljeni v Prilogi I tehni¢ne dokumentacije $t: / Primijenjeni standardi u Prilogu 1. Tehnicke dokumentacije br.:
TF_01099

Casnate con Bernate, 03/05/2021
Nazev/Meno /INév/INume /Mme/Ady/Ime/Ime :
Pozice/Funkcia /Beosztas/Functie
Jlbxuoct/K /Delovno to/Duznost :

Arrigo Bendi

3akoHeH npg/cras)

PIKDARE S.p.A ) cield sogg 1 allivita di ¢

Zikonny zastupce / Prdvny zdstupca / Jogi Képviselo / Reprezentant legal |
/ Yasal Temsilci / Pravni zastopnik / Pravni zastupnik

www.pikdare.com



A PIKOARE

@ CONFORMITEITSVERKLARING @ SAMSVARSERKLERING @ FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE @ ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
@ OVERENSSTEMMELSESERKLAERING @ NOUETELE VASTAVUSE KINNITUS @ VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS @ ATITIKTIES DEKLARACIJA

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy
(S.R.N.:)

In de hoedanigheid van Fabrikant, verklaren wij onder onze eigen verantwoordelijkheid
dat het Medisch Apparaat genaamd:

Som tillverkare forklarar vi under vart ensamma ansvar att den medicinska anordningen
kallad:

Som Fabrikant, erkleerer vi under vores eneansvar at det medicinske udstyr kaldt:

Valmistajan ominaisuudessa vakuutamme omalla yksinomaisella vastuullamme, ettd
licikinndillinen laite, jonka nimi on:

Som produsent, erklerer vi med dette under vart hele og fulle ansvar at det medisinske
utstyret kalt:

Ka Razotajs més uz savu atbildibu pazinojam, ka MedicTniska ierice ar nosaukumu:

Tootjana, kinnitame oma ainuisikulisel vastutusel et nimetatud meditsiiniseade:

Gamintojas, savo atsakomybe, pareiskia, kad medicinos prietaisas, vadinamas:

Merk / Mcerke / Merke / Kaubamdrk | Mirke / Merkki / Zimola nosaukums / Prekinis Zenklas
Pic Solution

Code / Kode / Kode / Kood | Kod / Yksilollinen laitemallin tunniste / Kods / Kodas
(Basic UDI-DI)
02012451200000 (805809012451200GU) - 02012451300000 (805809012451300GZ) - 02012452000000 (805809012452000GU) - 02012453000000 (805809012453000GY) -
02014351100000 (805809014351100HC)

Naam product / Produktnavn / Produktets navn / Toote nimi / Produktnamn / Tuotteen nimi / Produkta nosaukums / Gaminio pavadinimas
ThermoGel

Beschrijving Product / Beskrivelse af produktet | Beskrivelse av produktet / Toote kirjeldus |
Produktbeskrivning / Tuotteen kuvaus / Produkta apraksts / Gaminio apraSymas

Herbruikbaar kussen voor warme/koude

‘ Genanvendelig pude til varm/kold terapi ‘

Korduvkasutat di sooja-
Gjenbrukbar pute for varm/kald terapi ‘ orduvkasutatay paat soojd

therapie /kiilmateraapiaks
Ateranvindbar kudde for kyl- och Uudelleenkiiytettiiva tyyny Vairakkart izmantojams spilvens siltuma/aukstuma | Daugkartinio naudojimo pagalvélé
virmebehandling lampd/kylmdhoitoon terapijai karscio / Salcio terapijai

Nr. Batch / Parti nr. / Nr. Lotto / Partii nr / Satsnr. / Erdnumero / Partijas nr. / Partijos Nr.

Productiedatum / Produktionsdato Vervaldatum / Udlpbsdato Hoeveelheid / Indhold
Produksjonsdato / Toot: kuupdiev Forfallsdato / Aegumiskuupdiev Mengde / Kogus
Tillverkningsdatum / Valmistuspiivimiiiri ) Utgangsdatum / Viimeinen kiyttopiivi ) Miingd / Miiiiri )
RaZoSanas datums / Pagaminimo data Deriguma termins / Galiojimo data Daudzums / Kiekis
van klasse / af klasse volgens de regel / iht. forskriften van de bijlage / i bilag
av klasse / klassist I i henhold til regelen / vastavalt méirusele 1 i vedlegget / lisa VI
av klass / luokka enligt regeln / noudattaen sddntod i bilagan / liitteessd
Klase / klasés saskana ar noteikumu / pagal normgq pielikuma / priedo

volgens de Verordening (EG) 2017/745 van het Europees Parlement en van de Raad van 5
april 2017 voldoet het aan de Algemene Vereisten voor Veiligheid en Prestatie van de Bijlage
1, de voorschriften en verplichtingen voorzien in de bijlagen

enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
uppfyller de allminna sikerhetskraven i bilaga I, foreskrifterna och skyldigheterna i
bilagorna

iht. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 opfylder de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I, de forskrifter og forpligtelser, der er
fastsat i bilagene

Euroopan parlamentin ja neuvoston 5. pdivind huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU)
2017/745 mukainen ja tayttid liitteen I yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
sekd vaatimukset ja velvoitteet, jotka on ilmoitettu liitteissd

i henhold til Forordning (UE) 2017/745 til Europaparlamentet og Europaradet av 5 aprile
2017 oppfyller de generelle kravene til sikkerhet og ytelse i vedlegg I, forskriftene og
forpliktelsene som forutsettes i vedleggene

saskapa ar 2017. gada 5. aprila Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745
atbilst I pielikuma visparigajam dro§ibas un veiktsp&jas prasibam, pielikumos noteiktajam
iepriek§ min&tas regulas

vastavuses mddrusega (EL) 2017/745 Euroopa Parlamendi ja néukogu poolt kehtestatud 5.
aprillil 2017. aastal rahuldab lisa I iildised ohutus- ja toimivusnouded, nouded ja
kohustused mis on scitestatud lisades

pagal 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentq (ES) 2017/745
atitinka 1 priedo Bendruosius saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus, prieduose
nurodytus reikalavimus ir jsipareigojimus

Melll
van voorvermelde Verordening. / af neevnte bestemmelse. | i nevnte forordning. / eespool nimetatud Mdiciruses. |
av den ovanndmnda regulationen. / kyseisessd asetuksessa. / prasibam un pienakumiem. / pirmiau minéto reglamento.

Toegepaste normen in Bijlage I van Technisch Dossier nr.: / Standarder anvendt i Bilag I i den tekniske dossier nr.: / Standard anvendt i Vedlegg I til den tekniske dokumentasjonen nr.: /
Tehnilise toimiku lisas I kohaldatavad standardid: / Tillimpade standarder i Bilaga I i Tekniskt hifte nr.: / Sovelletut standardit Liitteessd I, Teknisessd eritelmdssd nro: |
Piem@rotie standarti tehniskas dokumentacijas Nr. I pielikuma: / Standartai, taikomi techninés bylos Nr. I priede:
TF_01099

Casnate con Bernate, 03/05/2021
Naam/Navn /Navn/Nimi /Namn/Nimi /Nosaukums/Pavadinimas:
Positie/Stilling /Posisjon/Positsioon /
Position/Asema /ITenemamais amats/Pareigos :

Arrigo Bendi

Juridisk repres fitant

PIKDARE S.p.A ) cield sogg 1 allivita di ¢

Juridisch vertegenwoordiger / Juridisk repreesentant / Juridisk representant / Seaduslik esindaja |

{linen edustaja / Juridiskais parstavis / Teisinis atstovas

www.pikdare.com



A PIKOARE

@ DEKLARATE KONFORMITETI @ DEKLARACIJA O USAGLASENOSTI (@ 1ZJAVA O USKLAPENOSTI @ b o
@ H3J4BA 34 COOBPA3HOCT @ 12JAVA 0 USKLADENOSTI @ AEKIAPALIHA COOTBETCTBHA

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy
(S.R.N.:)

Si Prodhues Ligjor, deklarojmé pérmes késaj deklarate, nén pérgjegjésiné toné ekskluzive, se | Kao zakoniti proizvoda¢, ovime izjavljujemo, pod naSom isklju¢ivom odgovornoséu, da je

pajisja mjekésore e emértuar: medicinski uredaj pod nazivom:
Kaxko nezanen npouseooumein, co 06a uzjagysame, no0 HAUA eKCKIY3UBHA 002080PHOCH, Mbl, Kax npoussooumeib, 3as6isemM noO HAULY UCKIIOUUMETbHYIO OMEEMCMEEHHOCb,
deKa MeOUYUHCKUOM Ypeo: Mo MeOUYUHCKOe YCMPOUCMEO NOO HA3BAHUEM:

Kao zakoniti proizvodaé, ovim putem izjavljujemo, shodno nasoj isklju¢ivoj odgovornosti, da

je medicinski uredaj pod nazivom: e

Kao legalni proizvodac, ovim izjavljujemo, pod iskljucivo sopstvenom odgovorno$éu, da je

medicinski uredaj nazvan:

Marka / Bpenza / Brend / Brend / Robna marka / Toprosas mapia / 4 Ll
Pic Solution

Numri i referencés / Pepepenten 6poj / Referentni broj / Referentni broj / Referentni broj / Apruky. / 2> s ad 1)
(Basic UDI-DI)
02012451200000 (805809012451200GU) - 02012451300000 (805809012451300GZ) - 02012452000000 (805809012452000GU) - 02012453000000 (805809012453000GY) -
02014351100000 (805809014351100HC)

Emri i produktit / Ume na npoussox / Naziv proizvoda / Naziv proizvoda / Naziv proizvoda / Hassanne W3neaus / giiall aml
ThermoGel

Pérshkrimi i produktit / Onnc na npoussoa / Opis proizvoda / Opis proizvoda / Opis proizvoda / Onucanne usaenns / giial) ciuay
Jasték shumépérdorimésh pér terapi té ‘ Iepnuue 3a monna/naona mepanuja 3a ‘ Jastuk za toplu/hladnu terapiju za visekratnu ViSekratno jastuce za toplu/hladnu

nxehté/té ftohté nogekekpammua ynompeba upotrebu terapiju
. L . R M 0, 0. R R P
Visekratni vruéi/hladni terapijski jastuk ‘ HOPOPA3OBAR NOCYUiKa O COZpesa U ‘ A Ao 5 5l = Slall alain) sale Y AL 52l ‘
oxaadxcOeHus
Numri i partisé / Bpoj ua cepuja / Broj serije / Broj serije / Broj serije / Ne maprun / &gl o3,

Data e prodhimit / Jamym na npouzgoocmeo Data e skadimit / Jamym na ucmexysare Sasia / Konuuuna

Datum proizvodnje / Datum proizvodnje Rok vaZenja / Datum isteka Koli¢ina / Koli¢ina
Datum proizvodnje / lama npouseoocmea Datum isteka / Cpox z00nocmu Koli¢ina / Konuuecmeo

YY) Ladlall plgil s ast)
kategoria / knaca sipas rregullit / coznacno npasunomo té aneksit / na anexcom
Kklasa / klasa I shodno pravilima / u skladu sa pravilom 1 aneksa / aneksa VIII
Kklase / knacca u skladu s pravilom / ¢ coomeéemcmeuu ¢ npasunom ¢ aneksa / npunoscenuu
L) dain 38y Ggaldl

sipas Rregullores (BE) n. 2017/745 t& Parlamentit Evropian dhe t& Késhillit t¢ datés 5 prill |u skladu s Uredbom (EU) br. 2017/745 Evropskog parlamenta i Vijeca od 5. aprila 2017. u
2017 éshté né pajtim me kérkesat e pérgjithshme t& sigurisé dhe & performancés t& Aneksit I, |skladu sa Zahtjevima za opcéu sigurnost i performanse, zahtjevima Aneksa I., odredbama i
dispozitat dhe detyrimet e kérkuara nga Anekset obavezama prema aneksima

coomeemcmeyioweco mpebosanuam Peenamenma (EC) 2017/745 Esponeiickozo
napnamenma u Cosema EC om 5 anpens 2017, yodosiemeopswowezo o6wum
mpebosanusim Gesonachocmu u xapakmepucmukam IIpunodcenusn 1, npeonucanusm u
mpe6oBaAHUAM, NPedYCMOMPEHHBIM RPULONCEHUAMU

cnoped Pezynamusama (EY) op. 2017/745 na Eeponckuom napramenm u Cosemom 00 5
anpun 2017 200una e 6o coerachocm co Onwmume 6aparsa 3a 6e3b6edHocm u uzeedba 00
Anexc I, 00pedbume u 066pckume Hanoxceru co Anexcume

shodno Regulativi (EU) br. 2017/745 Evropskog parlamenta i Savjeta od 5. aprila 2017.

bl i o (38155 2017 il 5 &t (250591 ol 5 Gl ll 2017/745 (EU) gl (38
godine u skladu sa opStim zahtjevima bezbjednosti i efikasnosti iz aneksa I, odredbama i Gt O T 503 ) el EBU) g &

.. . . Gkl Can s A slhaall el 31 5 da g a0 5 o] Galally 32l il e1a¥) 5 dalal)
obavezama zahtijevanim aneksima

shodno Regulativi (EU) br. 2017/745 Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017. u
skladu sa Opstim zahtevima za bezbednost i performanse Aneksa I, odredbama i obavezama
koje Aneksi zahtevaju

el
e Rregullores sé€ lartpérmendur. / Ha copecnomenamama Pezcynamusa. | gorenavedene Regulative. / gore pomenute Regulative. /
prethodno navedene Uredbe. / Bbimeykasantoro Pernamenta. / 'odel ) sSaall gy iilly palal),

Standardi i aplikuar né Aneksin I t& dosjes teknike n.:/IIpumenemu cmanoapou éo Anexc I 00 mexnuukama ookymenmayuja co 6p.: /Primijenjeni standardi u aneksu I tehnickog dokumenta br.: /
Primenjeni standardi u Aneksu I Tehnickog dokumenta br.: | Primijenjeni standardi u Aneksu I. Tehni¢kom spisu br.: /
Cranzaptsl, npumensiemsie B ITpunoskenin I CGopHuka TexHuueckoit okymentarn Ne: / 8 Sidll Caldll cpe J5Y) 385l b didaall jubaall:

TF_01099
Casnate con Bernate, 03/05/2021
Emri/Ame/Naziv/Ime/Ime/Wms/as): Arrigo Bendi
Pozicioni/ITo3uyuja /Pozicija/PoloZaj / Pérfaqésuesi ligjor / 3axoncku npemcmaegnux | Pravni zastupnik / Pravni zastupnik /
Polozaj/Tlooxenne/gsa sall: Zakonski preds SOHHBIH TIPeCTABUTEND / (& 51&ll Jiaall

PIKDARE S.p.A ) cield sogg 1 allivita di ¢ ! dinamento da parte di Medical Techn

www.pikdare.com

4/4



