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In qualita di Fabbricante, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita
che il Dispositivo Medico denominato:

En calidad de Fabricante, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el Dispositivo Médico denominado;

As Legal Manufacturer, we hereby declare, under our exclusive responsibility,
that the Medical Device named:

Como Fabricante, declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade,
que o Dispositive Médico chamado:

En qualité de fabricant, nous déclarons sous notre responsahilité exclusive
que le Dispositif Médical dénommé :

0z Kataorenaom|g, SNAGVOUPE HEd TV aToKAEIGTING g enbinm
OTL TO WTPOTELVOLOVIKG TPOTOV:

Als Hersteller, erkliiren wir in alleiniger Veraniwortung,
dass das Medizinprodukt namens:

Jako Producent deklarujemy na wlasng odpowiedzialnosé,
ze Wyrdb Medyczny o nazwie:

Marchio / Brand | Marque / Marke / Marca / Marea | Mépre / Marka
Pic Solution

Codice / Reference nr, [ Code [ Code | Cidigo / Codigo | Kwdikig [ Kod
(Basic UDI-DI)
02004403000000 (805809004403000FQ) - 02004404000000 (R05809004403000FQ) - 02004405000000 (8D5809004403000FQ) - 02008005000000 (R05809004403000FQ) -
02008010000000 (805809004403000FQ) - 02008011000000 (805809004403000FQ) - 02022935000000 (805809004403000FQ) - 02022936000000 (ROS809004403000FQ) -
02022937000000 (R05809004403000FQ)

Nome prodotto / Product nante { Nom du produit / Produkiname |/ Nombre del producto / Nome do produto { Ovopusia npoidvros { Nazwa produktu
Dress Fix

Descrizione prodotto / Product description [ Description produit / Produktbeschreibung /
Descripeién del Producto / Descrigdo do Produto | Meprypagn npoiévrog / Opis Produktu

Benda orlata } Hemmed banduge

Bande de gaze \ Binde mit Webkante

Venda orillada Ligadura cerzida

Enifeopog pe ovadimhopive arpu | Bandaz obr¢biony

Numero di lotto / Batch Number { Numéro de lot / Losiummer { Nimero de lote / Niimero de lote | Ap. waptidag/ 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 produccion / Data de produgdo Fecha de caducidad / Prazo de validade Cantidad / Quantidade
Hpspopnvie mapuywyis / Data produkcji Lpion £os Ty quepopnvia / Data wainosei Mosérnra / Hosé

di classe / of ¢lass

class de catégorie / der Klasse I
de clase / de classe
kutnyopiug | klasy

ai sensi del Regolamento (UE) n. 2017/745 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 5
aprile 2017 soddisfa i Requisiti Generali di Sicurezza e Prestazione dell'Allegato T, Te
prescrizioni e gli obblighi previsti dagli allegati

secondo la regola / according to the rule
selon la régle / gemdfi der Vorschrift
segun la regla / de acordo com a regra
cuppve s Tov Kavove / zgodnie ¢ zasady

dell'allegato / of the annex

5
1 de 'annexe / des Anhangs Vil
del anexo / do anexo

Tov guvnppévov / z zalycznika

con arreglo al Reglamento (UE) n. 2017/745 del Parlamento Europeo y del Conscjo de 5 de
abril de 2017 cumple los Requisitos Generales de Seguridad y Prestaciones
del Anexo [, las prescripciones y las obligaciones previstas por los anexos

accordingly to the Regilation (EU) n. 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 complies with the General Safety and Peyformance Requiremenis of
Annex I, the provisions and the obligations requesied by Annexes

nos termos do Regulamento (UE) n. 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5
de abril 2017, cumpre os Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho
de Anexo I, as prescrigdes e obrigagoes estabelecidas nos anexos

au sens du Réglement (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

copgeve pe tov Kovoviops (EE) ap. 2017/745 tov Evpamaikoy KowopPovkiov kot ton
Topfoukion g Sng Ampidiou 2017 wavonoet tig evikég omarmasig aopahelng Kay
amdSoomg o Suviuyévou 1, Tig mpoiaypapés xat Tig vioxprhoag Tov mpofiénovia and
T GUVILEVE.

erfiille im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 des Europiischen Parlumenis und des
Raies vom 5. April 2017 die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen des
Anhangs [, die Vorschrifren und Verpflichrungen der Anhéinge

na podstawie Rozporzgdzenia (UE) nr 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rudy 2 5
kwietnia 2017 r. spetnia Qgdlne Wymogi Dotyczqee Bezpieczenstwa i Dziatania
wekazane w Zalgezniku I, obowigzki { wymogi przewidziane w zalgeznikach

Mell

del suddetto Regolamento. / of the above mentioned Regulation. | duRiglement susmentionné. / der oben genannten Verordnung. /
de dicho Reglamento, / do acima citado Regulamento. | 1ou v kéyw Kavoviopab. / powyiszega Rozporzadzenia.

Standard applicati in Allegato I del Fascicolo Tecnico n.: / Applied standards in Annex 1 of the Technical File ny.: [ Normes appliquées dans 'annexe T du dossier technique ./
Angewandie Standards in Anhung I der technischen Unferlagen Nr.: 1 Estindares aplicados en el Adjunto I del Folleto Técnico n.%: / Normas aplicdveis na Anexo 1 do Manual Técnivo n.: !
Egappolapeve apbruna oto Mapapmpa [ tov Tegpaxod Gaxidow ap.: / Zastasowane nurmy w Zatgezniku I Dokumentacji technicznej nr:
TF_01104

Casnate con Bernate, 03/05/2021
Nome/Name [Nom/Name [Nombre/Nome [Ovopa/Nazwa
Posizione/Position [Position/Position |
Puesto/Posigao [@ton/Pozycja

Dr. Armrigo Bendi

Rappresentapfe Le
ch.-u.uu w

vile / Legal Representative | Représentant 1égal / Geserzlicher Vertreier |
presentante Legal [ Noppog Exnpoonnog [ Preedstawiciel prawny
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Jako vyrobee na svou vihradni adpovédnost prohlalujeme. Ze zdravotnicky prostiedek
oznadeny jako:

B xauecTsoTo Ha TIPOH3BOAHTEN, EECKJ]HPHPE\Me HAa CBOS HIKNMIQYHTETHA OTTOBOPHOCT, 9€
MEHIUHHCKOTO H3M1e/1He C HAWMEHOBAHHE!

Ako oficidlny virobea tymio vyhlasujeme na nafu vylucnid zodpovednost, Ze zdravomicka
pomdcka s ndzvom:

Yasal Dretici olarak, isbu belge ile, miinferit sorumlulugumuzda olmak iizere, ismi
helirtilen Tibhi Cihazin:

A termék hivatalos gydndjaként feleldsségiink teljes tudatiban eziton kijelentjiik, bogy a
nevezett orvostechnikai eszkéz:

Kot proizvajalec z izkljuino odgovornostjo izjavljamo, da medicinski pripomocek:

In calitare de Producétor, declardm pe propria raspundere cd dispozitivel medical demwonit:

U svojstvu proizvedaca, izjavijjemo pod iskljucivom viastitom odgovornoiéu da
navedeni medicinski proizvod:

Znadka / Znacka | Mérka/ Marca / Mapxa / Marka [ Znamka / Marka
Pic Solution

Kéd | Referenéné éislo | Referenciaszim | Cod / Kop / Referans Numarast | Referenéna Stevilka / Sifra
(Basic UDI-DI)
02004403000000 (805809004403000FQ) - 2004404000000 (805809004403000FQ) - 02004405000000 (RO5809004403000FQ) - 02008009000000 (805809004403000FQ) -
02008010000000 ($05809004403000FQ) - 02008011000000 (805809004403000FQ) - 02022935000000 (805809004403000FQ) - 02022936000000 (805809004403000FQ) -
02022937000000 (805809004403000FQ)

Nizev virobku / Ndzov virobku [ Terméknéy / Denumire produs [ Hanvenoraiie ma npoyscra / Uriin Adt | Tme izdelka / Naziv proizvoda
Dress Fix

Popis virobku / Opis virobku | Termékleirds / Descriere produs |
Onueane na npoayira / Uriin Agiklamas: | Opis izdelka / Opis proizvoda

Obvaz lemovany ‘ Stahovaci obviiz

Szegelt kistszer ‘ Pansament de tifon

Toarsxarta npespbika Kenart bastirilmey bandaj

l Zarobljeni povoj

Porubljeni zavoj

&, Barse / Cislo Sarfe | Tételszim / Nr. Lot / Mapruna Ne/ Parti Numarast / Stevilka serije / Br. Serije

Datum vyroby / Ddtum vyroby
Gyartasi ditum / Data fabricdrii
[ara ua npowsnoncteo / Uretim tarihi
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje

Konec platnosti / Détum skoncenia platnosti
Lejarati ditum / Data expirdrii
Cpox na roauoct / Son kullanma tarihi
Rok uporabe / Datum isteka roka valjanosti

Mnoistyvi / Mnoistvo

Mennyiség / Cantitate

Koanuectso / Miktar
Koli¢ina / Koli¢ina

tridy / trieda podle normy / podla pravidla prilohy / prilohy
osztaly / din clasa 1 a melléklethen szerepld / conform regulii 1 eldivisok szerint / din anexa VI

or knac { sinif
razreda / klase

ve smyslu naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
splituje obecné pozadavky na bezpednost a vykon podle Pilohy Ta predpisy a povinnosti
stanovené v piflohich

BTOpN cnopen npasunoro / ekte belirtilen kurala
v skladu z doloéilom / u skladu s pravilom

Ha npunoxennero [ uygun olarak
priloge / iz priloga

curnacHo Pernament (EC) 2017/745 na Esponeiickns napnamedT o Ha Cheera o1 5 anpui
2017 r. u oTroBapy HA OCHOBHHTE HIHCKBANMA 38 GE30NACHOCT H MPOHIBO/MTENHOCT HA
nipuioskenne [, MPeAnHCaHUATE M 3ATBIUKEHUATA, KOMTO Ca MPENBHACHH OT NPUIOKCHAATE

podla Nariadenia (EU) 2017/745 Eurdpskeho parlamentu a Rady z 5. aprita. 2017 je
v siflade s poFiadavkami na vieohecnti bezpecnosi' avyken Prilohy I, ustanoveniami
a povinnostami poZadovanymi podla Priloh

5 Nisan 2017 tarilt ve 2017/745 sayli Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizigii (AB)
wyarmca Ek I'in Genel Giivenlik ve Performans Gerekliliklerine, Eklerin gerekiirdigt
hitkiam ve vitkiimliiliiklere uygun olarak

Bsszhanghan van az Eurépai Parlament &s a Tanics (EU) 2017/745 rendeletével (2017. dprilis
5.) és megfelel az L. melléklet dltaldnos biztonsiggal €s teljesitménnyel kapesolatos
kovetelményeinek, illetve a fent emlitett rendelkezés melléklete dltal eldirt cgyéb

v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017
ustreza sploinim zahtevam glede vamosti in uinkovitostiiz Priloge I, in dolofham ter
zahtevam v skladu s Prilogami

este conform cu Regulamentul (UE) nr. 2017/745 al Parlamentului European §i al
Consilindui din 5 aprilie 2017 i respecid cevinjele generale de siguranii i performanfd
previizute in anexa I, dispozifiile §i obligafiile prevdzute in anexele

w skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlumenia i Vijeca od 5. travnja 2017,
wdovoljava opéim zahtjevima sigurnosti | ucinkovitosti iz Priloga I, odredbama i
obvezama predvidenim prilozima

Mell
viie uvedeného naffzent. / vySiie uvedeného nariadenia. { rendelkezéscknek és kiteleretiségeknek. / la Regulamentul menfionat mai sus. |
Ha Topenvcotenmn pernasent. / bu gereklilikler, bahse konu Tiiziige airir. [ zgoraj omenjene Ditektive. / navedene Uredbe,

Normy pouZité v Pifloze 1 technické dokumentace &.: / Normy uplamené v pritohe Ik technickej dokwmentdcii ¢.; /A szémi miiszaki dokumentdcié L szdmid mellékletében alkalmazot
szabvinyok. / Standarde aplicate in Anexa I a Dosarului tehnic nr.: | Cranapts, npinosenn 8 Ipunokenue [ Ha Texkuuecka sact Ne/
Su savilt Teknik Dosyamn £k Vinde wygubanan stundart: | Standardi, uporabljeni v Prilagi I tehnicne dokumentacije §t: / Primijenjeni standardi u Prilogu I, Tehnicke dokumeniacije br.:

TE_01104

Casnate con Bernate, 03/05/2021]
NiizeviMeno INévINume Mme/AdV/Imel/Ime :
Pozice/Funkcia Beosztis/Funcfie
Javanoct/Konumu Delovno mesto/Dugnos: :

Dr. Arrigo Bendi

Zékonny zastupge / Prdviy zdsiupea | Jogi Képviseld / Reprezentant legal /
Visal Temsilei | Pravni zastopnik / Pravni zastupnik
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(S.RN.:)

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

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

Som Fabrikant, erklerer vi under vores encansvar at det medicinske udstyr kaldt:

Valmistajan ominaisuudessa vakwuramme emalla yksinomaisella vastudlamme, ettd
lédikinniitlinen 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 pazipojam, ka Medicinisk3 ferice ar nosaukumu:

Tootjana, kinniiame oma ainuisikidisel vastutusel et nimeatud meditsiiniseade:

Gamintajas, savo atsakomybe, pareiskia, kad medicinos prietaisas, veadinamas:

Merk / Marke | Merke / Kaubamiéirk | Miirke / Merkki / Zimola nosaukums / Prekinis Zenklas
Pic Solution

Code ! Kode | Kode / Kood | Kod | Yksiliillinen laitemallin tunniste | Kods / Kodas
(Basic UDI-DI)
2004403000000 (805809004403000FQ) - 0200440400000 (805809004403 000FQ) - 2004405000000 (805809004403000FQ) - 02008009000000 (805809004403000FQ) -
020080 10000000 (805809004403000FQ) - 0200801 1000000 (805809004403000FQ) - 02022935000000 (805809004403000FQ) - 02022936000000 (805809004403000FQ) -
02022937000000 (805809004403000FQ)

Naam product / Produktnayn | Produktets navn / Toote nimi [ Produktnamn / Tuofteen nini [ Produkta nosaukums / Gaminio pavadinimas
Dress Fix

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

Verband met omgevouwen rand Kantet bandage Kantet bandasje \ Adrisiatud side
Binda med vivd kant ‘ Reunavahvistettie side Parsgjs I Tvarstis apsiittais krastais

Nr. Batch / Parti nr. | Nr. Lotto [ Partii nr { Satsnr, / Erénumero | Partijas nr. / Partijos Nr.

Productiedatum / Produktionsdato
Produksjonsdato / Tootmise kuupiev

Razoanas datums / Pagaminimo dala

Vervaldatum / Udlpbsdato
Forfallsdato / Aegumiskuupdev
Utghngsdatum / Viimeinen kéytiopdivi
Deriguma termind / Galigjimo data

Hoeveelheid / Indhold
Mengde / Kogus
Miingd / Miiird

Daudzums / Kiekis

van klasse / af klasse

volgens de regel / ilit. forskrifien
i henhold til regelen / vastavalt miéiirusele

van de bijlage / i bilag
i vedlegget / lisa

av Klasse / klassist [ 1 VIO
av Klass [ luokka enligt regeln / noudattaen siintii i bilagan { liitteessd

Klase / klasés

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

saskana ar noteikumu / pagal normy

pielikumi / priedo

enligt Europaparlameniets och ridets firordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
uppfyller de allminna sikerhetskraven i bilaga 1, fireskrifierna och skyldigheterna i
bilagorna

tht. Ewropa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 opfylder de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I, de Jorskrifter og forpligtelser, der er
Jastsar i bilagene

Ewroopan parlamentin ja newvoston 5. péiviind huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU)
2017/745 mukainen ja tiyi liiveen I yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
sekii vaatimukset ja velvoitteer, jotka on ilmoitettu_liitreissd

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

saskana ar 2017, gada 5. aprila Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745
atbilst T pielikuma visparigajam drosibas un veikispejas prasibam, pielikumos noteiktajam
jeprick¥ mingtas regulas

vastavuses micdrusega (EL) 2017/745 Euroopa Parlamendi ja ndukogu poolt kehtestatud 5.
aprillil 2017, aastal rafwldab lisa I iildised ohutus- ja toimivusnouded, nduded ja
kolusiused mis on sdtesiatud lisades

pagal 2017 m. balandsio 5 d. Europos Parlamento i Tarybos reglamenta (ES) 2017/745
atitinka T priedo Bendruosius saugos ir eksploataciniy sevybiy reikalavimus. priedunse

nuredytus reikalavimus ir jsipareigofimus

eI
van yoorvermelde Verordening. / af neevare bestemmelse. { i nevote forordning. / eespool nimetatud Miiiruses, |

av den ovannianinda regulationen. / kyseisessd asetuksessa.

Toegepasie normen in Bijlage [ van Technisch Dossier nr.: ! Standarder anvendt i Bilag

/ prasibam un pienakumiem. / pirmiau minéto reglamento.

Ti den tekniske dossier nr.: | Standard anvendt i Vedlegg I til den tekniske dokumentasjonen or.: /

Tehnilise toimiku lisas [ kohaldaravad standerdid: | Tillimpade standarder i Bilaga [ i Tekniskt hiifte nr.: / Sovelletut standardit Liitteessi 1, Teknisessd eritelmdssd nro: |
Piemgrotie standarti tehniskas dokumentacijas Nr. I pielikuma: / Standartai, taikomi techninis bylos Nr. I priede:
TF_01104

Casnate con Bernate, 03/05/2021
Naam/Nava Nayn/Nimi Namn/Nimi /Nosaukums/Pavadinimas:
Positie/Stilling [Posisjon/Positsioon |
Position/Asema /lenemamais amats/Pareigos :

Dr. Arrigo Bendi

Juridj

Juridisch vertegenwoordiger / Juridisk repreesentant / Juridisk representant / Seaduslik esindaja [
ant / Laillinen edustaja [ Juridiskais parstavis / Teisinis atstovas

g
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PIKDARE $.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy
(S.RN.o)

Si Prodhues Ligjor, deklarojnié pérmies késaj deklarate, nén pérgjegjising toné ckskluzive, se | Kao zakoniti proizvodag, ovime izjavljujemo, pod nafom iskljucivom odgovormnoiéu, da je
pajisja mjekiisore e emértuar; medicinski uredaj pod nazivom:
M1, kar BpEUSEGONMETk, SUAGAEM OO HUl(Y HCKTIOYUMETbHYIO OMGERTMEEHINCNb,

Kaxo aezazen HPOUIROOINEN, CO ORd !tifaﬂ}rﬂ'l.‘\m‘. Had Hama ERURAVIUBT PN IHOCHT,
ceka MedujuHCKIom ypea! Yo MeONIIHCK0E YEMPOTICMIBD OO HAGHRANIEM!
Kao zakoniti proizvodag, uv:rjncp:‘:.(;?cxi:i‘zlt?:‘;z’c{ p:;n:::::;:l iskljuéivoj odgovornosti, da sl i) g iyl U2 e Lo 5Ly e 1 i pag s il A g el
Kao legalni proizvodad, ovim igjavljujemo, pod iskljucive sopstvenom odgovernosiu, da je
medicinski wredaj nazvan:

Marka / Epena / Brend / Brend / Robna marka / Toprosas mapia / 4L
Pic Solution

Numri i referencis / Peteperrren Gpoj / Referentni broj / Referentni broj / Referentni broj / Aprakys / (22 sl o250
(Basic UDI-DI)
02004403000000 (805809004403000FQ) - 02004404000000 (805809004403000FQ) - 02004405000000 (805809004403000FQ) - 02008009000000 (805809004403000FQ) -
020080 10000000 (805809004403000FQ) - 0200801 1000000 (805809004403000FQ) - 02022935000000 (R05809004403000FQ) - 02022936000000 (805809004403000FQ) -
02022937000000 (805809004403000FQ)

Emri i produktit / Hme na npounsson / Naziv proizvoda / Naziv proizvoda / Naziv proizvoda / Hassanue Hagenns [ ) ad
Dress Fix

Pérshkrimi i produktit / Onue na npowsson / Opis proizvoda / Opis proizveda / Opis proizvoda / Onucanie mspems [ il sy

Fashé me bordurg ‘ 3usuf co abpalenu pafiosu Siveni zavoj Porubljeni zavoj
Porubljeni zavoj Bunnt ¢ 60patiomanisiy Kpaes { b solas I

Numri i partisé / Bpoj na cepija / Broj serije / Broj serije / Broj serije / Ne naprmu / PIEPC )

Data e prodhimit / Janys na npoussodcmao Data e skadimit / Jamys na ucmerysame Sasia / Koauusna
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje Rok vazenja / Datum isteka Koli¢ina [ Kelidina
Datum proizvodnje [ Junta npowseodcmea i Datum isteka / Cpok z0dnocmu ' i Koli¢ina / Koauuecmuao B
U s Tadlall plgsil fu gl
kategoria / kaaca sipas rregullit / cozracno npuswiomo té aneksit / na anexcom
klasa / klasa I shodno pravilima / u skladu sa pravilom 1 ancksa / aneksa VI
Klase / kracea u skladu s pravilom/ & coomeememsii ¢ npasuios 6 ancksa / npuwioosicetun
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