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Siuo vienaSali§kai patvirtina, kad

MEDICINOS PRIEMONES, KURIU PAVADINIMAI YRA
A+STELIZAVIMO SAUSU KARSCIU BLOKAS¥,
Numatytasis naudojimas: Jranga, skirta medicinos prietaisy dezinfekavimui arba
sterilizavimui ir invaziniy prietaisy dezinfekavimui po naudojimo

Pogrupis Bazinis UDI-DI Modelis Kodas

G A3-211-300
Mazas 805930470A06SMALILA9 31-51 A3.212-400
Pavtera A3-213-400
cleldini 805930470A06PASTELKU 201 - 601 - 1201 A3-214-535
A3-215-670
Forsaoto A3-213-400V
Kar$to oro 805930470A06VENTFORZZ4 201 - 601 -1201 | A3-214-535V
A3-215-670V

Pastero A3-216-400
g 805930470A06PASTELTNCMD | 201-601- 1201 A3-217-535
elektroninis A3-218-670

GAMINAMOS TITANOX S.R.L.,

ATITINKA ESMINIUS SAUGOS IR VEIKIMO REIKALAVIMUS, NUSTATYTUS
MEDICINOS PRIEMONIU REGLAMENTO 2017/745 1 PRIEDE.

Tokios medicinos priemongs atitinka visus taikomus Medicinos priemoniy reglamento

2017/745 reikalavimus, visy pirma:

e kad pirmiau nurodytos medicinos priemonés pagal Medicinos priemoniy reglamento
2017/745 VIII priedo 16 taisykle priskiriamos IIb klasei;

e kad pirmiau nurodytos medicinos priemonés NETURI MATAVIMO FUNKCIJOS;

e kad pirmiau nurodyty medicinos priemoniy NEGALIMA NAUDOTI KLINIKINIAMS
TYRIMAMS,;

e kad pirmiau nurodytos medicinos priemonés NERA PARDUODAMOS STERILIOMIS
PAKUOTEMIS;

e kad notifikuotoji jstaiga ,,Kiwa Cermet Italia S.p.a. (Cadriano BO) (Sertifikatas MDR
00011-A), n° 0476 laikési ES reglamento 2017/745 IX priede nurodyto atitikties vertinimo
proceso ir kad pirmiau nurodytos medicinos priemonés gaminamos pagal kokybés sistema,
sertifikuota notifikuotosios jstaigos 0476 ,,Kiwa Cermet Italia S.p.a.”.
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Mes patvirtiname, kad priemoneés taip pat atitinka:

e Direktyvos 2011/65 / ES ir vélesniy jos pakeitimy reikalavimus, susijusiais su tam tikry
pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroninei jrangai apribojimu, Italijoje
igyvendintu 2014 m. kovo 4 d. jstatyminiu dekretu Nr. 27 ir vélesniais jo pakeitimais

e Direktyvos 2012/19 / ES ir vélesniy 2012 m. liepos 4 d. jos pakeitimy reikalavimus,
susijusius su elektros ir elektroninés jrangos atliekomis (EEJA), kurie jgyvendinti
Italijoje 2014 m. kovo 14 d. Istatyminiu dekretu Nr. 49 ir vélesniais jo pakeitimais
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