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EC DECLARATION OF CONFORMITY
' DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

0123
Document No. N. documento 214203936 RO2
Manufacturer AT-OSS.r .
Produttore
Address . : :
- Viale del Lavoro, 19 - 37030 Colognola ai Colli (VR) - Italy
Indirizzo
Product Designation Washer Disinfector
Designazione del prodotto Lavastrumenti
Type Medical Device Class IIb (MDD 93/42/EEC, Annex IX, Rule 15)
Tipo Dispositivo Medico classe Ilb (MDD 93/42/CEE, Allegato IX, Regola 15)
GMDN Code 66797
UMDNS Code 17671
Type TIVA2 TIVA2-E TIVA2-X TIVA2-HX
Modelli TIVA2-H TIVA2-HE TIVA2-XE TIVA2-HXE
This declaration was made in solo responsibility of the manufacturer. The designated product complies with the following
European Directives:
La presente dichiarazione e rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del produttore. Il prodotto indicato e conforme alle
disposizioni delle sequenti direttive europee:
93/42/EEC Medical Device Directive Annex |, incl. modification directive 2007/47/EC
93/42/CEE Direttiva Dispositivi Medici Allegato I, e modifiche alla direttiva 2007/47/CE
Number — Description: 2011/65/EU Directive on the restriction of the use of certain hazardous
Numero — Descrizione: substances in electrical and electronic equipment
2011/65/UE Direttiva sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze pericolose
nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche
The product meets the following standards: EN ISO 13485 EN ISO 15883-1:2009+A1:2014
Il prodotto é conforme alle sequenti norme: EN 1717 EN ISO 15883-2:2009
EN 61010-1 EN ISO 15883-5
EN IEC 61010-2-040 EN ISO 20417
ENIEC 61326-1 ENISO 15223-1
EN 62366-1 ENISO 14971
IEC 62304 EN IEC 63000
EC Certificate (Dir.93/42/EEC) Confirmation Letter
17 No. G10411510014 Rev. 18 No. CL0O411510015 Rev.02
. Certificato CE (Dir.93/42/CEE) 06104115100 ev.00 . Lettera di Conferma 0. CLO411510015 Rev.0
Notified body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D- 80339 M{inchen, Germany.
Ente di notifica: (Id Number/ Kennummer/ Numero identificativo: 0123)
EC- Representative for technical documents: \ J el “(ig ‘
Responsabile CE per la documentazione tecnica: Paolo Lorenzini WL\W VORS

Viale del Lavoro, 19 — 37030 Colognola ai Colli (VR) - Italy

Colognola ai Colli (VR), 17/09/2025

SGn.

Fr?ﬂt} o Avesani

Legal signature of the pévsfm empowered to draw up the
declaration on behalf of the manufacturer or his authorized
representative
Firma legale della persona autorizzata a redigere la dichiarazione a
nome del fabbricante o del suo rappresentante autorizzato

Place and Date Luogo e data
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LEGEND - LEGENDA
LEGENDE - LEGENDE

English Italiano Deutsch Frangais
01 |EC Declaration of conformity Dichiarazione CE di conformita EG-Konformitatserklarung Déclaration CE de conformité
02 |Document No. N. documento Dokument-Nr. N2 document
03 |Manufacturer Fabbricante Hersteller Fabricant
04 |Address Indirizzo Anschrift Adresse
05 |Product designation Designazione del prodotto Produktbezeichnung Désignation produit
06 |Washer Disinfector Lavastrumenti Reinigungs Desinfektions Laveur désinfecteur d'instruments
07 |Type Tipo Typenbezelchnung Type
08 Medical Device Class Ilb Dispositivo Medico classe Ilb Medizinprodukt der Klasse Ilb Dispositif médical de classe Ilb
(MDD Annex IX, Rule 15) (MDD, Allegato IX, Regola 15) (MDD Anhang IX, Regel 15) (MDD Annexe IX, directive 15)
09 |GMDN code Codice GMDN GMDN-Code Code GMDN
10 |UMDNS code Codice UMDNS UMDNS -Code Code UMDNS
11 |Model Modello Modell Modele
) ) ) La presente dichiarazione & Diese Erklarung wurde in alleiniger |Cette déclaration a été établie
This declaration was made insolo | . " | ) ; i
s rilasciata sotto I'esclusiva Verantwortung des Herstellers sous la seule responsabilité du
responsibility of the manufacturer. R ) ; i
) ) responsabilita del produttore. Il erstellt. Das bezeichnete Produkt |fabricant. Le produit désigné est
12 |The designated product complies . R . . . .
. ) prodotto indicato & conforme alle |stimmt mit den Vorschriften en conformité avec les
with the following European ) N ) i , . ) .
Directives disposizioni delle seguenti folgender Europaischer Richtlinien |réglementations des directives
’ direttive europee. Uberein. européennes suivantes.
13 |Number - Description Numero - Descrizione Nummer - Beschreibung Numéro - Description
93/42/EWG Richtlinie ib 93/42/CEE Directi |
93/42/EEC Medical Device 93/42/CEE Direttiva Dispositivi 142/ ichtinie uber 3/42/CEE Directive sur les
) : ) o e Medizinprodukte mit Anhangen |, |dispositifs médicaux avec annexes
14 |Directive Annex, incl, Medici Allegato |, e modifiche alla mit Anderungen der Richtlinie I, avec modifiée par la directive
ificati i ive 2007/47/E i iva 2007/47/CE !
modification directive 2007/47/EC |direttiva 2007/47/C 2007/47EG 2007/47/CE.
2011/65/UE Diretti Il 2011/65/UE Directi lative a |
2011/65/EU Directive on the /B5/UE Direttivasulla 1)1 1 jee ey Richtlinie zur 011/65/UE Directive relative 3 la
- ) restrizione dell’uso di determinate . limitation de I'utilisation de
restriction of the use of certain ) Beschrankung der Verwendung )
15 ) ) sostanze pericolose nelle ) - . |certaines substances dangereuses
hazardous substances in electrical . ) bestimmter gefahrlicher Stoffe in . X .
) ) apparecchiature elettriche ed ) . dans les équipements électriques
and electronic equipment ) Elektround Elektronikgeraten , )
elettroniche et électroniques
. R Die Konformitadt mit der Richtlinie |La conformité a la directive est
The product meets the following |Il prodotto e conforme alle . ; .
16 ) ist gegeben durch Einhaltung der |supposée par le respect des
standards seguenti norme )
folgenden Normen normes suivantes
EG-Zertifikatsnummer Numeéro de certificat CE
E ifi Dir.93/42/EEC) No. ifi E (Dir.93/42/CEE) n.
17 |EC Certificate (Dir.93/42/EEC) No. |Certificato CE (Dir.93/42/CEE) n (Richtl.93/42/EWG) (Dir.93/42/CEE)
18 |Confirmation Letter No. Lettera di Conferma n. Bestatigungsschreiben Nr. Lettre de confirmation n°®
19 |Notified body Ente di notifica Benannte Stelle Autorité compétente
2 EC-Representative for technical Responsabile CE per la CE-Beauftragte fur die technischen|Responsable CE pour les
documents documentazione tecnica Unterlagen documents techniques
21 |Place and Date Luogo e data Ort und Datum Lieu et Date
Legal signature of the person Firma legale della persona Rechtsgultige Unterschrift der zur |_. ,
) . . ) Signature légale de la personne
empowered to draw up the autorizzata a redigere la Ausstellung der Erklarung im habilitée 3 établir la declaration au
22 |declaration on behalf of the dichiarazione a nome del Namen des Herstellers

manufacturer or his authorized
representative

fabbricante o del suo
rappresentante autorizzato

bevollméchtigten Person oder
ihres Bevollmachtigten

nom du fabricant ou de son
mandataire
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LEYENDA — LEGEND
LENDA - NEFTEHOA

Espariol Svensk Portugués PYCCKuiA
. ) EG-forsak - ) EC
01 |Declaracion CE de conformidad R orsd T.a” om Declaragdo CE de conformidade Aexnapauna sa
overensstammelse CbOTBETCTBUE
02 |Documento n® Dokumentnr Documento ne. JokymeHT No
03 |Fabricante Tillverkare Fabricante MpounssoamnTen
04 |Direccién Adress Endereco Anpec
05 |Denominacién del producto Produktbeteckning Designagdo do produto HanmeHoBaHMe Ha NpoayKTa
06 |Lavadora desinfectadora Tvattmaskin Desinfektor Lavador Desinfectante ﬂzi_IMMHHd:jKTOp ANIA CTIPANEHON
07 |Denominacion del tipo Typbeteckning Tipo Tun
08 Producto sanitario de clase llb Medicinsk utrustning klass Ilb Dispositivo Médico Classe Ilb MeauumHckoe nsgenune knacca llb
(MDD Anexo IX, Regla 15) (MDD bilaga IX, regel 15) (MDD Anexo IX, Regra 15) (MDD Mpunoxexue IX, 4n. 15)
09 |Cdédigo GMDN GMDN-kod Codigo GMDN Kog GMDN
10 |Cdédigo UMDNS UMDNS -kod Codigo UMDNS Kog UMDNS
11 |Modelo Modell Modelo moaena
D klaration h its fi
Esta explicacion se ha defi nido Denna de aratlon' ar tagits fram Esta declaragdo é da inteira Mpon3BOANTENAT HOCU NbHATA
. ) pa eget ansvar av tillverkaren. Den . )
con responsabilidad exclusiva del . responsabilidade do fabricante. O |0TroBopHOCT 3a AeKkNapupaHoTo.
. ovannamnda produkten ) .
12 |[fabricante. El producto antes N . produto referenciado estd de [ocoYeHUAT NPOAYKT OTroBaps Ha
~ S Overensstammer med
resefiado cumple las siguientes R ) - ) acordo com as normas das npeAnncaHusTa Ha cnegHaTta
) ) foreskrifterna i foljande europeiska ) ) ) . .
directrices europeas. direktiv seguintes Directivas Europeias. eBponelicka ANPeKTMBa.
13 |[Numero - Descripcién Nummer - beskrivning Numero - Descrigdo Homep - TekcT
93/42/CEE Directiva sobre los 93/42/EEG Riktlinje for 93/42/CEE Directivas relativa a 93/42/EMO OnpeKktnsa 3a
14 productos médicos con anexos |, |medicinprodukter med bilagor, dispositivos médicos com anexos |, |meanumHcKTe n3genms ¢
con modificaciones de la directiva |inklusive dndringar for riktlinje com alteragles da directiva npuaoXKeHus |, MameHeHWs Ha
2007/47/EG 2007/47/EG 2007/47/EG Oupektnea 2007/47/EO
2011/6§/UE Dlrect|Y§ so'b,re 2011/65/EU Direktiv om 2011/(’25/UE Directiva relat|ya a 2011/65/EC AupeKTrBa OTHOCHO
restricciones a la utilizacién de . N . restricdo do uso de determinadas |orpaHuyeHuneTo 3a ynotpebata Ha
. ) begransning av anvandning av . )
15 |determinadas sustancias : o : i substdncias perigosas em onpeAgeneHun onacHU BellecTsa B
) . vissa farliga amnen i elektrisk och ) L
peligrosas en aparatos eléctricos y ) ) equipamentos eléctricos e €1eKTPUYECKOTO U e/IEKTPOHHOTO
L. elektronisk utrustning L.
electronicos electrénicos 2011/65/EU obopyagaHe
La conformidad con la directive A conformidade com a directiva
. ) ) s . CboTBeTCTBME C AMPEKTMBATA Ce
esta garantizada mediante el Produkten uppfyller foljande estd assegurada pelo
16 o o ) . [aBa Yypes cnassaHe Ha cnegHuTe
cumplimiento de las siguientes standarder cumprimento das seguintes
cTaHAapTH
normas normas
. o i . ) . ) Homep ceptndunkata EC (Anp.
17 |Certificado CE N° (Dir.93/42/CEE) |EG-certifikat nr. (Rikt].93/42/EEG) |Certificado CE n2. (Dir. 93/42/CEE) 93/42/EM0)
18 |[Carta de confirmacion n.2 Bekraftelsebrev nr. Carta de confirmacgdo n2. MoaTtseprkaatowee nucbmo No
19 |Posicién mencionada Utfardande myndighet Organismo notificado HOTUOUUMPAH opraH
2 Encargado CE para CE-representant for de tekniska Representante CE para a CE-nb/IHOMOWHMK 33
documentacion técnica underlagen documentagdo técnica TeXHWYecKaTa AOKYMeHTauma
21 |Lugary fecha Ort och Datum Localidade e Data MscTo 1 aata
Lagli kni
Firma legal de la persona facultada aglig namnteckning av den Assinatura legal da pessoa tOpuandecian noannce amua,
- person som har befogenhet att - . . YNO/THOMOYEHHOrO COCTaBAATb
para redactor la declaracion en R ) . habilitada a redigir a declaragdo
22 uppratta deklarationen pa OeKNapaumo oT UMeHu

nombre del fabricante o de su
representante autorizado

tillverkarens vagnar eller dennes
befullmaktigade representant

em nome do fabricante ou do seu
representante autorizado

M3roToBnUTENA NN €ro
YNO/IHOMOYEHHOro npeacTaBnUTeNnA
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