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Déclare sous sa propre responsabilité que

LES DISPOSITIFS pENOMMEE
"STERILISATEURS A AIR CHAUD?”,

Destination d’utilisation. Dispositif destiné a étre utilisé pour la désinfection ou la
stérilisation des dispositifs médicaux et pour désinfecter les dispositifs invasifs en fin de

traitement
Sous-famille UDI-DI de base Mod. Code

805930470A06SMALL A3211-300

Small A9 31-31 A3-212-400

A3213-400

Pasteur électrique 8059304701?86PASTEL 20]1—28:" - A3-214-535

A3-215-670
A Ventilation 805930470A06VENTF | 201— 601 — A3-213-400V
Porcke ORZZ4 1201 AZZ14-335N
A3215-670V

Pasteur 805930470A06PASTEL | 201— 601 — A3-216-400

] ! A3-217-535

¢lectronique TNCMD 1201 A3-218-670

PRODUITS PAR LA SOCIETE TITANOX S.R.L,

SONT CONFORMES AUX EXIGENCES GENERALES DONT A
L'ANNEXE I DU REGLEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX (EU) 2017/745

Répondent aux exigences essentielles du réglement des dispositifs médicaux (EU) 2017/745

concernant les dispositifs médicaux, en particulier:

e que les dispositifs en question doivent étre considérés comme appartenant a la classe I1b,
conformément a 1'Annexe VIII du réglement des dispositifs médicaux, régle 16;

e que les dispositifs en question NE SONT PAS DES INSTRUMENTS DE MESURE;

e que les dispositifs en question NE SONT PAS DESTINES A DES INVESTIGATIONS
CLINIQUES;

e que les dispositifs en question NE SONT PAS COMMERCIALISES DANS UN
EMBALLAGE STERILE;

e e processus d'évaluation de la conformité visé a I'annexe IX du reglement UE 2017/745 a
¢té suivi par 1'Organisme Notifié Kiwa Cermet Italia S.p.a. (Cadriano BO) (Certificat MDR
00011-A), n°0476 et sont fabriquée conformément au systéme de qualité certifié par Kiwa
Cermet Italia S.p.a.
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Nous certifions que les appareils sont également conformes:

e aux exigences de la directive 2011/65 / UE et modifications ultérieures, relatives a la
restriction de l'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements
¢lectriques et ¢lectroniques, mises en ceuvre en Italie par le décret 1égislatif n.27 du 4
mars , 2014 et modifications ultérieures

e aux exigences de la directive 2012/19 / UE et modifications ultérieures du 4 juillet 2012
sur les déchets d'équipements €lectriques et électroniques (DEEE), telles que mises en
ceuvre en Italie par le décret 1égislatif n © 49 du 14 mars 2014 et s.m.i
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