ce

2 Manufacturer:
3 Address:
4  Single Registration Number:

5 Trade Name:

e[l

9 Intended purpose: 9a

10 Basic UDI-DI (Annex VI, part C):
11  Product Designation

12 Risk Class (MDR, Annex VIII)/Rules:

EU DECLARATION OF CONFORMITY

1la

W&H Sterilization S.r.l.

Via Bolgara, 2
[-24060 Brusaporto (BG)
ITALY

_eLireeL

19500000; 19500001; 19500002; 19500003;
19500004, 19500005; 19500006

The device is intended to be used as packaging for
medical devices during the steam sterilization
process. The device is intended for professional use
by trained people only.

9010532137355Q
Sterilization Flat Roll

/1

13  This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.

14  Technical documentation:

DTO8

15 The designated product complies with the following Regulation:

16  Regulation:

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
17 5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002
and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

18 Conformity Assessment Procedure:

Annex IV

19 PLACE AND DATE OF ISSUE

20 SIGNATURE

Brusaporto, 22 March 2024

21 Name: Marino Luigi Magno
22 Function: General Management
23 On behalf of: W&H Sterilization Srl

/i y \"‘\/ X

W&H Sterilization S.r.l. - Via Bolgara, 2 - 24060 Brusaporto (BG) Italy

"Declaration of Conformity" translation available on:

Form-Nr. 0120 2301 Rev. 2

Page1di7



C€

1 EU DECLARATION OF CONFORMITY

IT DE ES FR
1 Dichiarazione di Conformita UE EU-Konformitatserklarung Declaracién UE de conformidad UE Déclaration de conformité
2 Fabbricante Hersteller Fabricante Fabricant
3 Indirizzo Anschrift Direccién Adresse
4 Numero di registrazione unico einmalige Registrierungsnummer Numero de registro Ginico numéro d'enregistrement unique
5 Nome commerciale Handelsname marca comercial dénomination commerciale
| [#] [# [#] [#]
7
® |sN | SN | SN | SN
9 Destinazione d’'uso: Zweckbestimmung: Finalidad prevista: Destination:
9a Il dispositivo € destinato a essere | Das Produkt ist als Verpackung | El producto esté previsto parasu | Le dispositif est destiné a étre
utilizzato per [limballaggio di | fur Medizinprodukte wahrend des | uso como embalaje para | utilisé comme conditionnement
dispositivi medici durante il | Dampfsterilisationsverfahren productos sanitarios durante el | pour emballer des dispositifs
processo di sterilizzazione a | bestimmt. proceso de esterilizacién por | médicaux lors du processus de
vapore. Das vapor. stérilisation a la vapeur.
Il dispositivo e destinato Produkt ist ausschlieBlich zur El producto esté previsto para Le dispositif est congu pour un
esclusivamente all'uso professionellen Verwendung uso profesional solo por parte usage professionnel par des
professionale da parte di durch geschulte Personen de personas debidamente personnes qualifiées
personale debitamente formato bestimmt. formadas. uniquement.
10 UDI-DI di base Basis UDI-DI (Anhang VI,Teil C) UDI-DI bésico (Anexo VI, parte IUD-ID de base (Annexe VI,
(allegato VI, parte C) Q) Partie C)
11 Designazione del prodotto Produktbezeichnung Denominacién del producto Désignation produit
1la Rotolo piatto di sterilizzazione Sterilisationsflachrolle Rollo plano de esterilizacién Rouleau plat de stérilisation
12 Classe di rischio Risikoklasse Clase de riesgo classe de risque
(MDR, allegato VIII) / Regola (MDR, Anhang VIII) / Regel (MDR, anexo VIII) / Regla (MDR, annexe VIII) / Régle
13 La presente dichiarazione & Diese Erklarung wurde in Esta explicacion se ha definido Cette déclaration a été établie
rilasciata sotto I'esclusiva alleiniger Verantwortung des con responsabilidad exclusiva sous la seule responsabilité du
responsabilita del fabbricante. Herstellers erstellt. del fabricante. fabricant.
14 Documentazione Tecnica Technische Dokumentation Documentacién Técnica Documentation Technigue
15 Il prodotto indicato & conforme Das bezeichnete El producto antes resefiado Le produit désigné est en
alle disposizioni del seguente Produkt stimmt mit den cumple el siguiente Reglamento: | conformité avec les
Regolamento: Vorschriften folgender Richtlinien réglementations suivantes:
Uberein:
16 Regolamento Verordnung Reglamento Réglement
17 REGOLAMENTO (UE) VERORDNUNG (EU) 2017/745 REGLAMENTO (UE) 2017/745 REGLEMENT (UE) 2017/745
2017/745 DEL PARLAMENTO DES EUROPAISCHEN DEL PARLAMENTO EUROPEO DU PARLEMENT EUROPEEN
EUROPEO E DEL CONSIGLIO PARLAMENTS UND DES Y DEL CONSEJO de 5 de abril ET DU CONSEIL du 5 avril 2017
del 5 aprile 2017 relativo ai RATES vom 5. April 2017 tiber de 2017 sobre los productos relatif aux dispositifs médicaux,
dispositivi medici, che modifica Medizinprodukte, zur Anderung sanitarios, por el que se modifiant la directive
la direttiva 2001/83/CE, il der Richtlinie 2001/83/EG, der modifican la Directiva 2001/83/CE, le reglement (CE)
regolamento (CE) n. 178/2002 e Verordnung (EG) Nr. 178/2002 2001/83/CE, el Reglamento no 178/2002 et le reglement
il regolamento (CE) n. und der Verordnung (EG) Nr. (CE) n.o 178/2002 y el (CE) no 1223/2009 et abrogeant
1223/2009 e che abroga le 1223/2009 und zur Aufhebung Reglamento (CE) n.o 1223/2009 | les directives du Conseil
direttive 90/385/CEE e der Richtlinien 90/385/EWG und y por el que se derogan las 90/385/CEE et 93/42/CEE
93/42/CEE del Consiglio 93/42/EWG des Rates Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo
18 Procedura di valutazione della Konformitétsbewertungsverfahren | Procedimiento de evaluacion de Description de la procédure
conformita: Allegato IV : Anhang IV la conformidad: Anexo IV d'évaluation de la conformité :
Annexe IV
19 Luogo e data di rilascio Ort und Datum der Ausstellung Lugar y fecha de emisién ieu et date de délivrance
20 Firma Unterschrift Firma signature
21 Nome Name Nombre Nom
22 Funzione Funktion Cargo fonction
23 Per conto di im Auftrag von A nombre de De la part de
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C€

1 EU DECLARATION OF CONFORMITY

BG CS DA Fl
1 EC peknapauus 3a EU prohlaseni o shodé EU- EU-
CbOTBETCTBME overensstemmelseserkleering vaatimustenmukaisuusvakuutus
2 Mpoussoguten vyrobcem fabrikant kayttédnotolla
3 Agpec Adresa Adresse Osoite
4 €QVHEH perncTpaumoHeH Homep jediné registracni Cislo individuelt registreringsnummer yksiliva rekisterdintinumero
5 TbProBCKO HaMMeHOBaHNe obchodni nazev handelsnavn kauppanimi
* [ # [ # [ # [ #
7
IET [sN] [sN] [sN]
9 MpepgHasHaveHne: M uréeny ucel: erkleerede formal: Kayttotarkoitus:
9a M3pnenueto e npegHasHaveHo 3a | Slouzi jako obal na zdravotnické | Enheden er beregnet til at blive | Laiteon tarkoitettu kaytettavaksi
ynotpeba kato wusgenve 3a | prostfedky pfi parni sterilizaci. brugt til indpakning af medicinsk | laakinnallisten laitteiden
onakoBaHe Ha  MeauumHcku | Tento prostfedek je ur€en pouze udstyr |  forbindelse med | pakkaamiseen
nsgenusa no BpeMe Ha npouec Ha | k profesionalnimu pouziti dampsterilisering. hdyrysterilointiprosessin aikana.
napHa crepunusaums. vyskolenym personalem. Enheden er kun beregnet til Laite on tarkoitettu vain
M3penueTo e npegHasHayeHo 3a professionel brug af uddannet laitekoulutuksen saaneiden
npodecroHanHa ynotpeba camo personale. ammattilaisten kayttoon.
oT 06yyeHn xopa.
10 Basoe UDI-DI (MpunoxeHue VI, zéakladni UDI-DI (Pfiloha VI, grundlaeggende UDI-DI (Bilag yksildllinen UDI-DI-tunniste
YacT B) Cast C) VI, Del C) (MDR, Liite VI, C Osa)
11 HanmmeHoBaHve Ha npodykTa Oznacgeni produktu Produktbetegnelse Tuotteen nimi
1lla nocka ponka 3a ctepunusaums Sterilizaéni plocha role Sterilisering flad rulle Sterilointi Flat Roll
12 Knac B 3aBMcMMoOcCT OT pucka rizikova tfida Risikoklasse Riskiluokka
(MDR, 'masa VIII) / Mpasuno (MDR, pfiloze VIII) / Pravidlo (MDR, bilag VIII) / Regel (MDR, Liite VIII) / S&antd
13 [Mpon3BoanTensaT HocK NbnHaTa Toto prohlaseni bylo vytvoreno Denne erkleering er udelukkende | Tama
OTFrOBOPHOCT 3a AieknapupaHoto. | na zodpovédnost vyrobce. afgivet p& producentens ansvar. vaatimustenmukaisuusvakuutus
on annettu valmistajan
yksinomaisella vastuulla.
14 TexHnyecka [lokymeHTaums Technicka Dokumentace Teknisk Dokumentation Tekniset Asiakirjat
15 MocoyeHnsT NpoayKT oTroBaps Oznaceny produkt odpovida Det her angivne produkt Téassa lueteltu tuote tayttaa
Ha npeanucaHusaTa Ha predpistim nasleduijicich: stemmer overens med seuraavat vaatimukset:
cnepgHara: forskrifterne i fglgende:
16 PernameHt Narizeni Forordninger Asetukset
17 PEITIAMEHT (EC) 2017/745 HA NARIZENI EVROPSKEHO EUROPA-PARLAMENTETS OG EUROOPAN PARLAMENTIN JA
EBPOMENCKNA NAPNAMEHT PARLAMENTU A RADY (EU) RADETS FORORDNING (EU) NEUVOSTON ASETUS (EVU)
M HA CbBETA ot 5 anpun 2017 | 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 2017/745 af 5. april 2017 om 2017/745, annettu 5 paivana
rognHa 3a MeguuUnHCKUTe 0 zdravotnickych prostredcich, medicinsk udstyr, om gendring af huhtikuuta 2017, lagkinnallisista
n3aenusi, 3a U3MeHeHue Ha zméné smérnice 2001/83/ES, direktiv 2001/83/EF, forordning laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
Ovpektuea 2001/83/EO, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a (EF) nr. 178/2002 og forordning asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
PernameHT (EO) Ne 178/2002 n nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o (EF) nr. 1223/2009 og om asetuksen (EY) N:o 1223/2009
PernameHT (EOQ) Ne 1223/2009 n | zru$eni smérnic Rady opheevelse af Radets direktiv muuttamisesta seka neuvoston
3a OTMsiHa Ha AUPEKTUBU 90/385/EHS a 93/42/EHS 90/385/EQF og 93/42/EQF direktiivien 90/385/ETY ja
90/385/EVO 1 93/42/ENO Ha 93/42/ETY kumoamisesta
CbBeTa
18 Mpoueaypwu 3a oueHsiBaHe Ha Postupy posuzovani shody: Overensstemmelsesvurderingsp Vaatimustenmukaisuuden
CbOTBETCTBUETO: NPUMOXKEHNE pfiloha IV rocedurer: bilag IV arviointimenettelyt: liite IV
\Y
19 MscTo 1 gata Ha usgasaHe misto a datum vydani udstedelsessted og -dato mydéntamispaikka ja -paivamaara
20 noanuc podpis underskrift allekirjoitus
21 ume jméno navn nimi
22 OITbXKHOCT funkce stilling tehtava
23 OT UMETO Ha jménem pé vegne af puolesta
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C€

1 EU DECLARATION OF CONFORMITY

ET EL HR HU
1 ELi vastavusdeklaratsioon AfAwon ouppdépewaong EE EU izjava o sukladnosti EU-megfeleléségi nyilatkozat
2 Tootja KOTOOKEUAOTH Proizvodacé Gyartd
3 Aadress AiguBuvon Adresa Cim
4 unikaalne registreerimisnumber NAEKTPOVIKO oUCTNUA EVIQio jedinstveni registracijski broj egyedi regisztraciés szama
apIBud KaTaxwpiong
5 kaubanimi EUTTOPIKA ETTWVUpIa trgovacko ime kereskedelmi név
6
7
® |[sN | SN | SN | SN
9 Sihtotstarve: TpoBAeTéuevn xpAon: Namjena: Rendeltetése:
9a Seade on ette nahtud | To Trpoidv Tpoopiletal yia xprion | Uredaj je namijenjen za pakiranje | Az eszkoz orvostechnikai
meditsiiniseadmete wg OuoKeuaoia yia | medicinskih proizvoda tijekom | eszkdzok csomagoléanyagaként
pakendamiseks 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa KOTA | procesa sterilizacije parom. torténd felhasznéalasra szolgal a
aurusteriliseerimisprotsessi ™ didpkeia Tng diadikaoiag | Ovaj uredaj namijenjen je gbzsterilizalas folyamata soran.
ajaks. ATTOOTEIPWONG PE ATUO. obucenim osobama samo za Az eszkdz kizarolag képzett
See on ette nahtud uUksnes To Tpoidv TrpoopideTal yia profesionalnu upotrebu. személyek altal torténé
professionaalseks kasutamiseks ETTAYYEAPATIKA Xpon pévo atmod professziondlis hasznalatra
vastava véljabppe saanud eKTTaIdEUPEVA dTOA. szolgal.
isikute poolt.
10 kordumatu pdhi-UDI-DI Baoiké UDI-DI osnovni UDI-DI alapvetdé UDI-DI (V1. Melléklet,
(VI Lisa, C Osa) (Mapaptnua VI, Mepoa I) (Prilog VI, Dio C) C. Rész)
11 Toote nimetus Ovouagia TTpoidvTog Oznaka proizvoda Termék megnevezése
1lla Steriliseerimine lame rull Emimedo poAd amooTeipwaong Sterilizacija ravna rola Sterilizalas lapos tekercs
12 Riskiklass Karnyopia kivdUvou klasa rizika Kockazati Osztalya
(MDR, VIl lisas) / Reegel (MDR, mrapaptnua VIII) / (MDR, Prilogu VIII) / Pravilo (Mdr, Melléklet Viii) / Szabaly
Kavévag
13 Kéesolev deklaratsioon on AuTn n BeBaiwan ouvtaxonke pe I1zjava se izdaje pod isklju¢ivom Ez a nyilatkozat a gyart6
koostatud tootja ainuvastutusel. povadikr eubivn Tou odgovorno$céu proizvodaca. kizardlagos felel6sségére lett
KOTAOKEUAOTH. kiallitva.
14 Tehniline Dokumentatsioon Texvikoo Pakehoo Tehnicka Dokumentacija Miszaki Dokumentéacio
15 See toode vastab jargmistele To avagepouevo TTPoidv Opisani proizvod u skladu je s A megjeldlt termék megfelel a
satetele OUPQWVEI PE TIG TTPOdIaYPAPES propisima koje nalazu u kévetkezd iranyelvek
TWV aKOAouBwv: nastavku: eldirasainak:
16 Maérused Kavovigpol Uredbe Rendeletek
17 EUROOPA PARLAMENDI JA KANONIZMOZ (EE) 2017/745 UREDBA (EU) 2017/745 AZ EUROPAI PARLAMENT ES
NOUKOGU MAARUS (EL) TOY EYPQIMAIKOY EUROPSKOG PARLAMENTA | A TANACS (EU) 2017/745
2017/745, 5. aprill 2017, milles KOINOBOYAIOY KAI TOY VIJECA od 5. travnja 2017. o RENDELETE (2017. aprilis 5.)
kasitletakse meditsiiniseadmeid, 2YMBOYAIQY 1ng 5ng AtrpiAiou medicinskim proizvodima, o az orvostechnikai eszkdzokrél, a
millega muudetakse direktiivi 2017 yia 10 10TPOTEXVOAOYIKA izmjeni Direktive 2001/83/EZ, 2001/83/EK iranyelv, a
2001/83/EU, méaarust (EU) nr TIPOIGVTA, YIO TNV TPOTTOTTOINCN Uredbe (EZ) br. 178/2002 i 178/2002/EK rendelet és az
178/2002 ja maarust (EU) nr TnG odnyiag 2001/83/EK, Tou Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o 1223/2009/EK rendelet
1223/2009 ning millega tunnistat | kavoviopou (EK) apiB. 178/2002 stavljanju izvan snage direktiva maodositasardl, valamint a
Kal Tou kavoviopou (EK) api6. Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ 90/385/EGK és a 93/42/EGK
1223/2009 kai yia TNV tan&csi iranyelv hatalyon kivl
KOTAPYNON TWV 0dNYyIWV Tou helyezésérdl
ZupBouAiou 90/385/EOK kai
93/42/EOK
18 Vastavushindamismenetlused: Aladikaaieg eKTiuNoNG TNG Postupci ocjenjivanja Megfelel6ségértékelési
IV lisa ouppopPwang: TTapapTnua IV sukladnosti: prilog IV Eljarasok: I1V. Melléklet
19 véljaandmise koht ja kuupéev TéTog Kal nuepopnvia ékdoong mjesto i datum izdavanja Kiallitasanak Helye Es Datuma
20 allkiri YTroypaon potpis Alairas
21 nimi 1816TNTA ime Neve
22 amet TTPOCWTTOU poloZaj Beosztasa
23 Nimel €K HEPOUG TOU uime Nevébe
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C€

1 EU DECLARATION OF CONFORMITY

PT PL NL LV
1 Declaragdo UE de conformidade Deklaracja Zgodnosci UE EU-conformiteitsverklaring ES atbilstibas deklaracija
2 Fabricante Producent Fabrikant RaZotajs
3 Endereco Adres Adres Adrese
4 Namero Unico De Registo Niepowtarzalny Numer Uniek Registratienummer Vienotu Registracijas Numuru
Rejestracyjny
5 nome comercial nazwa handlowa handelsnaam tirdzniecibas nosaukums
6
7
® ||sN | SN | SN | SN
9 Finalidade prevista: Przewidziane zastosowanie: Beoogde doeleind: Paredzéto noliku:
9a Odispositivo destina se a ser | Wyr6b jest przeznaczony do | Het hulpmiddel is bedoeld om te | lerici paredzéts izmantot ka
utilizado como embalagem para | stosowania jako opakowanie | worden gebruikt als verpakking | medicinisko ieri¢u iepakojumu
dispositivos médicos durante o | wyrobéw medycznych podczas | voor medische hulpmiddelen | tvaika sterilizacijas procesa.
processo de esterilizacdo a | procesu sterylizacji parowe;j. tijdens het | lerice ir paredzéta profesionalai
vapor. Urzadzenie jest przeznaczone stoomsterilisatieproces. lietoSanai, un paredzéts, ka to
O dispositivo destina se a wylgcznie do zastosowan Het hulpmiddel is alleen bedoeld lietos tikai apmaciti cilveki.
utilizag&o profissional specjalistycznych przez osoby voor professioneel gebruik door
unicamente por pessoal przeszkolone. opgeleide personen.
treinado.
10 UDI-DI bésico Basic UDI-DI (Zatgcznik VI, Basic UDI-DI Pamata UDI-DI
(Anexo VI, Parte C) Czes$¢ C) (Bijlage VI, Deel C) (VI Pielikums, C Dala)
11 Designacgéo do produto Nazwa produktu Productaanduiding Produkta nosaukums
1lla Rolo Plano de Esterilizagdo Sterylizacja ptaska rolka Sterilisatie platte rol Plakans sterilizacijas rullis
12 Classe de risco Klasa Ryzyka Risicoklasse Riska Klase
(MDR, Anexo VIII) / Regra (MDR, Zatgcznik VIII) / Regula (MDR, bijlage VIII) / Regel (MDR, VIII Pielikums)/Noteikums
13 Esta declaracéo é da inteira Deklaracja zostata sporzadzona Deze verklaring is samengesteld Par $is deklaracijas
responsabilidade do fabricante. na wytgczng odpowiedzialno$¢ onder de uitsluitende sagatavosanu ir atbildigs tikai
producenta. verantwoordelijkheid van de razotajs.
fabrikant.
14 Documentagdo Técnica Dokumentacja Techniczna Technische Documentatie Tehniskd Dokumentacija
15 O produto referenciado esta de Opisywany produkt jest zgodny z | Het genoemde product voldoet Noraditais produkts atbilst Sadu
acordo com as regulamentos e przepisami nastepujacych: aan de voorschriften die in de noteikumiem:
normas seguintes: volgende zijn vastgelegd:
16 Regulamentos Rozporzadzenia Verordeningen Regulas
17 REGULAMENTO (UE) 2017/745 ROZPORZADZENIE VERORDENING (EU) 2017/745 EIROPAS PARLAMENTA UN
DO PARLAMENTO EUROPEU PARLAMENTU VAN HET EUROPEES PADOMES REGULA (ES)
E DO CONSELHO de 5 de abril EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) PARLEMENT EN DE RAAD van 2017/745 (2017. gada 5. aprilis),
de 2017 relativo aos dispositivos 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 5 april 2017 betreffende kas attiecas uz mediciniskam
médicos, que altera a Diretiva r. w sprawie wyrobéw medische hulpmiddelen, tot iericém, ar ko groza Direktivu
2001/83/CE, o Regulamento medycznych, zmiany dyrektywy wijziging van Richtlijn 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr.
(CE) n.o 178/2002 e 0o 2001/83/WE, rozporzadzenia 2001/83/EG, Verordening (EG) 178/2002 un Regulu (EK) Nr.
Regulamento (CE) n.o (WE) nr 178/2002 i nr. 178/2002 en Verordening 1223/2009 un atce| Padomes
1223/2009 e que revoga as rozporzadzenia (WE) nr (EG) nr. 1223/2009, en tot Direktivas 90/385/EK un
Diretivas 90/385/CEE e 1223/2009 oraz uchylenia intrekking van Richtlijnen 93/42/EEK
93/42/CEE do Conselho dyrektyw Rady 90/385/EWG i 90/385/EEG en 93/42/EEG van
93/42/EWG de Raad
18 Utilizagdo de normas Procedury Oceny Zgodnosci: Conformiteitsbeoordelingsproce Atbilstibas Novértésanas
harmonizadas: anexo IV zatgcznik IV dures: bijlage IV Proceddras: IV pielikums
19 Local e Data De Emisséo Miejsce i Data Wydania Plaats En Datum Van Afgifte IzdoSanas Vieta Un Datums
20 Assinatura Podpis Handtekening Paraksts
21 nome Imie Naam Vards
22 cargo Stanowisko Functie Amats
23 Em nome de W imieniu Namens Varda
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C€

1 EU DECLARATION OF CONFORMITY

RO SK SL SV
1 Declaratia De Conformitate UE EU Vyhlasenie o Zhode Izjava EU o skladnosti EU-Forsakran Om
Overensstammelse
2 Producator Vyrobca Proizvajalec Tillverkare
3 Adresa Adresa Naslov Adress
4 Numar Unic De Inregistrare jediné registracné Cislo enotna registrska Stevilka Eudamed-registreringsnummer
5 denumirea comerciala obchodny nazov trgovsko ime handelsnamn
6
7
® |[sN | SN | SN | SN
9 Scopul propus: ucel uréenia: predvideni namen: Avsedda andamal:
9a Utilizarea prevazuta a | Pomocka je uréena na pouzitie | Pripomocek je namenjen | Produkten &r avsedd som
dispozitivului este ca ambalaj | ako balenie  zdravotnickych | pakiranju medicinskih | forpackning till medicintekniska
pentru dispozitivele medicale in | pomdcok pocas procesu | pripomoc¢kov med postopkom | produkter under
timpul procesului de sterilizare cu | sterilizacie parou. sterilizacije s paro. angsteriliseringsprocessen.
abur. Pomaocka je uréena na Pripomocek je namenjen Produkten ar endast avsedd for
Dispozitivul este destinat utilizarii | profesionalne pouzitie iba izkljuéno profesionalni uporabi yrkesméssig anvandning av
profesionale numai de catre vyskolenymi osobami. strokovno usposobljenih oseb. utbildad personal.
persoane instruite.
10 UDI-DI-ul de baza zéakladny UDI-DI Osnovni UDI-DI grundlaggande UDI-DI
(Anexa VI, Partea C) (Priloha VI, Cast C) (Priloga VI, Del C) (Bilaga VI, Del C)
11 Denumirea produsului Nazov produktu Oznaka izdelka Produktbeteckning
1lla rulou plat de sterilizare sterilizacny plochy kotu¢ sterilizacijski ploski zvitek sterilisering platt rulle
12 Clasa De Risc rizikova trieda Razred tveganja Riskklass
(MDR, Anexa VIII) / Regula (MDR, Priloha VIII) / Pravidlo (MDR, Priloga VIII) / Pravilo (MDR, Bilaga VIII) / Regel
13 Aceasta declaratie a fost facuta Toto prehlasenie bolo vytvorené Ta izjava je bila sestavljena z Denna deklaration har tagits
pe propria raspundere a na zodpovednost’ vyrobcu. izklju€no odgovornostjo fram pad eget ansvar av
producatorului. proizvajalca. tillverkaren.
14 Documentatia Tehnica Technicka Dokumentéacia Tehniéna Dokumentacija Teknisk Dokumentation
15 Produsul la care se refera Uvedeny produkt vyhovuje I1zdelek ustreza predpisom Den ovannamnda produkten
aceasta declaratie este in predpisom naslednjih overensstammer med
conformitate cu prevederile podla: foreskrifterna i féljande
urmatoarelor:
16 Regulamente Nariadenia Uredbe Fdrordningar
17 REGULAMENTUL (UE) NARIADENIE EUROPSKEHO UREDBA (EU) 2017/745 EUROPAPARLAMENTETS
2017/745 AL PARLAMENTULUI PARLAMENTU A RADY (EU) EVROPSKEGA PARLAMENTA OCH RADETS FORORDNING
EUROPEAN $I AL 2017/745 z 5. aprila 2017 o IN SVETA z dne 5. aprila 2017 0o | (EU) 2017/745 av den 5 april
CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 zdravotnickych pomdckach, medicinskih pripomockih, 2017 om medicintekniska
privind dispozitivele medicale, de | zmene smernice 2001/83/ES, spremembi Direktive produkter, om &ndring av direktiv
modificare a Directivei nariadenia (ES) €. 178/2002 a 2001/83/ES, Uredbe (ES) st. 2001/83/EG, forordning (EG) nr
2001/83/CE, a Regulamentului nariadenia (ES) €. 1223/2009 a 178/2002 in Uredbe (ES) st. 178/2002 och férordning (EG) nr
(CE) nr. 178/2002 si a o zruSeni smernic Rady 1223/2009 ter razveljavitvi 1223/2009 och om upphéavande
Regulamentului (CE) nr. 90/385/EHS a 93/42/EHS direktiv Sveta 90/385/EGS in av radets direktiv 90/385/EEG
1223/2009 si de abrogare a 93/42/EGS och 93/42/EEG
Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului
18 Procedurile de evaluare a Postupy posudzovania zhody: Postopki ugotavljanja skladnosti: Forfaranden for bedémning av
conformitatii: anexa IV priloha IV priloga IV Overensstammelse: bilaga IV
19 Locul Si Data Emiterii Miesto A Datum Vydania Kraj in datum izdaje Ort och datum for utfardande
20 Semnatura Podpis Podpis namnteckning
21 Numele Meno Ime namn
22 Functia Funkcia Funkcija arbetslage
23 In Numele V Mene Spoloénosti V Imenu pa uppdrag av

Form-Nr. 0120 2301 Rev. 2

Page 6 di 7



C€

1 EU DECLARATION OF CONFORMITY

LT
1 ES Atitikties Deklaracija
2 Gamintojas
3 Adresas
4 unikalusis registracijos numeris
5 prekybinj pavadinimg
6
7
" | [sN]
9 numatyta paskirtis:
9a Priemoné skirta naudoti kaip
pakuoté medicinos priemonéms
sterilizavimo garu metu.
Priemoneé skirta tik
profesionaliam naudojimui, tam
parengtiems darbuotojams.
10 Bazinis UDI-DI
(VI Priedas, C Dalis)
11 Produkto apraSymas
1lla ploks$cias sterilizavimo ritinys
12 rizikos klasé
(MDR, VIII Priedas
13 Uz Sig deklaracijg atsakomybe
prisiima tik gamintojas.
14 Techniné Dokumentacija
15 Nurodytas produktas atitinka
sekancias nuorodas:
16 Reglamentai
17 EUROPOS PARLAMENTO IR
TARYBOS REGLAMENTAS
(ES) 2017/745 2017 m.
balandzio 5 d. dél medicinos
priemoniy, kuriuo i$ dalies
kei¢iama Direktyva 2001/83/EB,
Reglamentas (EB) Nr. 178/2002
ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuo
panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB
18 Atitikties vertinimo procedaros:
IV priedas
19 ISdavimo Vieta Ir Data
20 Parasas
21 Vardas
22 Pareigos
23 vardu
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