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VYHLASUJE NA SVOJU VYHRADNU ZODPOVEDNOST, ZE
POMOCKY S NAZVOM
L,TEPLOVZDUSNE STERILIZATORY*

Zamyslané pouZitie: Zariadenie urcené na dezinfekciu alebo sterilizdciu zdravotnickych pomécok a
na dezinfekciu invazivnych pomécok po ich pouZiti

5 Zakladny UDI-DI (Identifikator ; .
k1
Podskupina pomdeky UDI) Model Kod artikla
Sl ~ A3-211-300
805930470A06SMALLA9 31-5l1 A3.912.400
Elektricky A3-213-400
. sterilizator 201 - 601 -
805930470A06PASTELKU 1201 A3-214-535
Pasteur A3-215-670
S nitenou 201 — 601 — A3-213-400V
ventildciou 805930470A06VENTFORZZ4 201 A3-214-535V
A3-215-670V
Elektronicky A3-216-400
sterilizitor | 805930470A06PASTELTNCMD | 2" 1_23:)1 T | A3-217-535
Pasteur A3-218-670

VYROBENE FIRMOU TITANOX S.r.l,

SU V ZHODE SO ZAKLADNYMI BEZPECNOSTNYMI A VYKONNOSTNYMI
POZIADAVKAMI, UVEDENYMI V PRILOHE I EUROPSKEHO NARIADENIA O
ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH 2017/745.

Vyhovujt vietkym aplikovateInym ustanoveniam nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach, a predovsetkym Ze:

e predmetné pomdcky je potrebné povazovat’ za prinaleZiace do triedy IIb, v zmysle prilohy VIII
nariadenia (EU) 2017/745, pravidlo 16;
o predmetné pombeky NIE SU MERACIE PRISTROJE;
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e predmetné pomdcky NIE SU URCENE NA KLINICKE SKUSKY;

e s predmetnymi pomdckami SA NEOBCHODUIE V STERILNOM BALENI;

e bol vykonany proces vyhodnotenia zhody v zmysle prilohy 1X nariadenia EU 2017/745 zo strany
notifikovan¢ho organu, podniku Kiwa Cermet Italia S.p.a. (Cadriano BO) (Certifikat MDR

00011-A), €. 0476, a Ze boli vyrobené v stlade so systémom riadenia kvality, certifikovanym
podnikom Kiwa Cermet Italia.

Osvedcuje sa, Ze dané pomdcky st d’alej v zhode:

o s poziadavkami smernice 2011/65/EU a stvisiacimi smernicami, ktoré sa tykaju obmedzenia
pouzitia urenych nebezpeénych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach, prijatd v
Taliansku vl. vyhl. &. 27 zo 4. marca 2014 a stvisiacimi vyhladkami;

o s poziadavkami smernice 2012/19/EU a stvisiacimi smernicami zo 4. jula 2012 o odpade
tvorenom elektrickymi a elektronickymi zariadeniami (OEEZ), vo forme prijatej v Taliansku
vl. vyhl. €. 49 zo 14. marca 2014 stvisiacimi vyhlagkami.
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