WIPAK

EU prohlaseni o shodé
Podle Medical Device Regulation 2017/745, pfiloha IV

Vyrobce, SRN: FI-MF-000004496
Registrovana obchodni znacka: Steriking
Adresa: Wipaktie 2, 15560 Nastola, Finland

Produkt / skupiny produktl (detailni seznam produktd na nasledujici strané)
e STERIKING® Papirové satky (kéd PB1 — PB12)
Zakladni UDI-DI: 6438263ST15011NU

ke kterym se toto prohlaseni vztahuje, vyhovuji pozadavkiim smérnice o zdravotnickych prostredcich (EU)
2017/745 (MDR) a také jsou ve shodé se standardy a normami, které jsou uvedeny nizZe:

e |SO 11607-1:2019

Baleni pro docasné sterilni zdravotnické pom{cky -

Cdst 1: PoZadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni
e |SO 11607-2:2019

Baleni pro docasné sterilni zdravotnické pomtcky -

Cdst 2: Validace poZadavki na proces tvarovdni, svafovdni a sestaveni
o EN 868-4:2017

Baleni pro docasné sterilni zdravotnické pomticky -

Cdst 4: Papirové sdcky —

PoZadavky a zkusebni metody.

VysSe zminéné prostredky jsou navrzeny pro pouziti zdravotnickym personalem ve zdravotnickych zafizenich
pro potfebu sterilizace, uchovani sterility a umoznéni aseptického otevieni zabaleného a vysterilizovaného
nastroje. Jsou na Jedno pouZiti.

STERIKING obalové materidly, které dodava Wipak Oy, jsou baleny nesterilné, jsou ve tfidé | podle MDR
Ptilohy VIII, kapitola Ill, pravidlo 1.

Toto prohlaseni bylo vyddno firmou Wipak Oy na vlastni odpovédnost.
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