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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

TITANOX S.r.l.
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Scop propus: Dispozitiv destinat pentru dezinfectarea sau sterilizarea dispozitivelor medicale

Declara pe proprie raspundere ci

DISPOZITIVELE DENUMITE
»STERILIZATOARE CU AER CALD”

si pentru dezinfectarea dispozitivelor invazive dupa utilizarea acestora

Subcategorie UDI-DI de baza Model Cod articol
A3-211-300
Small 805930470A06SMALLA9Y 315l 5 212400
20160l | A3-213-400
Pasteur electric 805930470A06PASTELKU 1201 A3-214-535
A3-215-670
. A3-213-400V
Cuventlatie | g0s030470A06VENTFORZZA | 20 -6~ | A3 2145357
orfata A3-215-670V
A3-216-400
Pasteur 1 045930470 A06PASTELTNCMD | 201~ 001= 1 43517535
electronic 1201 A3-218-670

SUNT CONFORME CU CERINTELE ESENTIALE iN MATERIE DE SIGURANTA
SI PERFORMANTA PREVAZUTE iN ANEXA I LA REGULAMENTUL EUROPEAN

PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE 2017/745.

PRODUSE DE COMPANIA TITANOX S.R.L.

Indeplinesc toate cerintele aplicabile ale Regulamentului (UE) 2017/745, referitoare la
Dispozitivele Medicale, si In special:

e aceste dispozitive trebuie considerate ca apartindnd Clasei 1Ib regula 16, conform anexei
VIII din regulamentul (UE) 2017/745;

e aceste dispozitive NU SUNT INSTRUMENTE DE MASURA;
e aceste dispozitive NU SUNT DESTINATE INVESTIGATIILOR CLINICE;
o aceste dispozitive NU SUNT COMERCIALIZATE IN AMBALAJ STERIL;

e a fost respectat procesul de evaluare a conformitétii previzut in Anexa IX la Regulamentul

UE 2017/745 de ciitre Organismul Notificat Kiwa Cermet Italia S.p.a. (Cadriano BO)
(Certificat MDR 00011-A), nr. 0476 si sunt fabricate in conformitate cu Sistemul de
Calitate certificat de Kiwa Cermet Italia
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Totodata, se certifica faptul ca dispozitivele sunt conforme:

e cu cerinfele Directivei 2011/65/UE, cu modificarile si completirile ulterioare,
referitoare la restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice, implementata in Italia prin Hotdrarea Guvernului nr. 27 din 4
martie 2014, cu modificérile si completarile ulterioare

e cu cerinfele Directivei 2012/19/UE din 4 iulie 2012, cu modificirile si completarile
ulterioare, privind deseurile de echipamente electrice i electronice (DEEE), asa cum a
fost implementatd in Italia prin Hotdrirea Guvernului nr. 49 din 14 martie 2014, cu
modificdrile si completarile ulterioare
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