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Uz savu atbildibu pazino, ka

IERICES AR NOSAUKUMU
" KARSTA GAISA STERILIZATORI”,
Paredzétais lietojums: lerice, kas paredzeta medicinas iericu dezinfekcijai vai sterilizacijai un
invazivu iericu dezinfekcijai péc to lietoSanas

Apakssaime Bazes UDI-DI Modelis Artikula kods

§o A3-211-300
Mazizméra 805930470A06SMALLA9 31-5I1 A3.212-400
Elektriskais el 0
e g 805930470A06PASTELKU 201 - 601 - 1201 A3-214-535
pasterizétajs A3-215-670

Ar piespiedu A3-213 500y

Sl 805930470 A06VENTFORZZA4 201-601-1201 | A3-214-535V

ventilaciju A3-215-670V
Elektroniskais A3-216-400
g 805930470A06PASTELTNCMD | 201-601-1201 A3-217-535
pasterizeétays A3-218-670

KURUS IR IZGATAVOJIS UZNEMUMS TITANOX S.r.l,

ATBILST EIROPAS REGULAS 2017/745 PAR MEDVICiNISKAM IERICEM I
PIELIKUMA NOTEIKTAJAM BUTISKAJAM DROSUMA UN VEIKTSPEJAS
PRASIBAM.

Tas atbilst visiem noteikumiem, kas piemérojami saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par
mediciniskam iericém, un it Tpasi:

e noraditis ierices tiek uzskatitas par IIb klases iericém saskana ar Regulas (ES) 2017/745
VIII pielikuma 16. noteikumu;

noraditas ierices NAV MERINSTRUMENTTI;

noraditas ierices NAV PAREDZETAS KLINISKIEM IZMEKLEJUMIEM,;

noraditas ierices NETIEK TIRGOTI STERILA IEPAKOJUMA;

atbilstibas novértésanas procediru saskana ar Regulas (ES) 2017/745 IX pielikuma
minétajam prasibam veica pazinota iestade Kiwa Cermet Italia S.p.a. (Kadriano, Bolonas
province) (Sertifikats MDR 00011-A), Nr. 0476, un tie tick raZoti saskana ar Kiwa Cermet
Italia sertificétu kvalitates sisteému.
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Mes apliecinam, ka ierices atbilst ar:

e Direktivas 2011/65/ES un turpmako grozijumu prasibam, kas attiecas uz noteiktu
bistamu vielu izmantoSanas ierobeZo$anu elektriskas un elektroniskas iekartas, kas
Italija pienemta ar 2014. gada 4. marta Likumdo$anas dekrétu Nr. 27 un turpmakajiem
grozijumiem

e 2012, gada 4. julija Direktivas 2012/19/ES par elektrisko un elektronisko iekartu
atkritumiem (EEIA)un turpmako grozijumu prasibam, kas ieviesti Italija ar 2014, gada
14. marta LikumdoSanas dekr&tu Nr. 49 un turpmakajiem grozijumiem
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