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Sajat kizardlagos feleldsségére kijelenti, hogy

A TITANOX S.r.l. ALTAL GYARTOTT

»MELEG HOLEGSTERILIZATORNAK”
NEVEZETT KESZULEKEK

Rendeltetésszerti haszndlat: Olyan eszkoz, amelyet orvostechnikai eszkozok fertéilenttésére
vagy sterilizdldsdra, valamint invaziv eszkozik fertdtlenitésére haszndlnak a haszndlatot

kovetden
Alkategoéria Alap UDI-DI Modell Termék kod
A3-211-300
Small 805930470A06SMALLAY 31-51 A3-212-400
Pasteur A3-213-400
lekt 805930470A06PASTELKU 201 - 601 - 1201 A3-214-535
e A3-215-670
Eréltetett e i
tilat 805930470A06VENTFORZZ4 | 201 - 601 - 1201 A3-214-535V
RIS A3-215-670V
A3-216-400
PaStelfI' 805930470 A06PASTELTNCM 201 — 601 — 1201 A3-917-535
elektronikus D A3-218-670

MEGFELELNEK A 2017/745. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL SZOLO
EUROPAI IRANYELV L. MELLEKLETEBEN FOGLALT ALAPVETO BIZTONSAGI
S TELJESITMENYI KOVETELMENYEKNEK .

Az orvostechnikai eszkdzokrol szol6 2017/745. (EU) Rendeletben foglalt minden alkalmazhato

rendelkezéseket teljesitenek, kiilondsen az alabbiakat:

o a targyban felsorolt eszkozoket a IIb. Osztalyhoz tartozoknak kell szamitani, a 2017/745.
(EU) Rendelet VIII. mellékletének 16. szabalya szerint;

e atargyban felsorolt eszkozsk NEM MEROSZEREK;

e atargyban felsorolt eszk6zok NEM KLINIKALI VIZSGALATOKRA SZANT
ESZKOZOK;

e atargyban felsorolt eszkdzok NINCSENEK STERIL CSOMAGOLASBA
FORGALMAZVA,

e a Kaiwa Cermet Italia S.p.A. (Cadriano BO) (Tanusitvany MDR 00011-A) bejelentett
szervezet kovette a megfeleléség értékelésének folyamatat n® 0476. szammal, a 2017/745.
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EU Rendelet TX. mellékeltében emlitettek szerint és a Kaiwa Cermet Italia altal tantsitott
Mindségirdnyitasi Rendszernek megfelelé modon vannak gyartva.

Igazoljuk, hogy a késziilékek tovabba megfelelnek

e az elektromos és elektronikus gépezetekben hasznalt bizonyos veszélyes vegyszerek
korlatozasara vonatkozé 2011/65/EU Iranyelv kévetelményeinek és annak kés6ébbi
modositasainak és kiegészitéseinek, amely Olaszorszégban a 2014. marcius 4.-i 27.
szami D.Lgs. [torvényereji rendelettel] és annak késébbi modositdsaival és
kiegészitéseivel van végrehajtva.

o azelektromos ¢s elektronikus hulladékokrol sz616 (E-hulladékok) 2012/19/EU Iranyelv
kévetelményeinek és annak késébbi modositasainak és kiegészitéseinek, amely
Olaszorszagban a 2014. marcius 14.-i 49. szdma D.Lgs. [torvényerejt rendelettel] és
annak kés6bbi modositasaival és kiegészitéseivel van végrehajtva.

-1
||

Torre de' Picenardi 20.05.2025 Zb .fAmm1n1" ) re‘U.mco
(" 4 . Enri¢oBusatti
(meghatalmazot sgehel%&ve és alairasa vagy
_egyenértékii-pecsétie)
CeN9 i

(kiadés helye és datuma)

Rev. 02 - 20.05.2025



