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Timto prohlaSujeme, Ze tyto produkty
STERIKING® role pro horkovzdusnou sterilizaci ( kod HR )

na které se toto prohladSeni vztahuje, jsou registrovany finskym prisluSnym organem,
Narodni Ufad pro dohled zdravotni a socialni péce, v odkazu na evropské
zdravotnické smérnice 93/42/EHS a jejich zmény 2007/47/ES, stejné jako jsou ve
shodé se standardy a normami, které jsou uvedeny nize:

ISO 11607-1:2006
Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické prostfedky -
Cast 1: Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

ISO 11607-2:2006
Obaly pro zavérecneé sterilizované zdravotnické prostfedky -
Cast 2: Validace pozadavkl na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

STERIKING ® sterilizacni obalové materialy , které jsou dodavany spolecnosti
WIPAK Oy zpracovatelum a balirndm v nesterilnim stavu jsou tfidy 1 / pFisluSenstvi
v ramci MDD.

STERIKING ® sterilizacni obalové materialy splfiuji zakladni poZzadavky stanovené v
MDD. Materialy a obaly jsou vyvinuty pro udrZeni sterility zabalenych a zpracovanych
zdravotnickych pomucek a jsou pouze na jedno pouziti.
Shoda s MDD je zobrazena oznacenim CE na Stitku kazdé krabicky.
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