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Manufacturer: W&H Sterilization S.r.l.
Via Bolgara, 2
Address: [-24060 Brusaporto (BG)
ITALY
Single Registration Number: IT-MF-000008237
Trade Name:
: RID-300UC
[REF]. XXXXXXXX
[sN]. XXXXXX
Washer disinfectors are intended for cleaning and
Intended purpose: 9a thermal disinfecting invasive and non-invasive
medical devices.
Basic UDI-DI (Annex VI, part C): ++E30835424GF
Product Designation 1la Washer disinfector
Risk Class (MDR, Annex VIII)/Rules: lIb/16

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
Technical documentation: DT10
The designated product complies with the following Regulation:

Regulation:

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
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

Directives:

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 8 June
2011 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment (recast),

COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU) 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex |l to
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the list of
restricted substances

Notified Body: IMQ S.p.A.

Via Quintiliano, 43 — 20138 Milano, Italy

Conformity Assessment Procedure: Annex IX, chapter I, llI

Certificate n°: 006/MDR
Date (yyyy/mm/dd): 2025/05/29

21 PLACE AND DATE OF ISSUE 22 SIGNATURE

Brusaporto, 29 May 2025

23 Name: Marco Parolini
24 Function: General Management
25 On behalf of: W&H Sterilization Srl

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

"Declaration of Conformity" translation available on:
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

IT DE ES FR
1 Dichiarazione di Conformita UE EU-Konformitétserklarung 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 NuUmero de registro Ginico numéro d'enregistrement unigue
5 Nome commerciale Handelsname marca comercial dénomination commerciale
6
7
8
| SN | SN | SN
9 Destinazione d’'uso: Zweckbestimmung: Finalidad prevista: Destination:
9a | termodisinfettori sono destinati Reinigungs- und Las lavadoras desinfectadoras Les laveurs-désinfecteurs sont
alla pulizia e alla Desinfektionsgeréate sind fur die estan destinadas a la limpieza y destinés au nettoyage et a la
termodisinfezione di dispositivi Reinigung und thermische desinfeccion térmica de désinfection thermique des
medici invasivi e non invasivi. Desinfektion von invasiven und productos sanitarios invasivos y dispositifs médicaux invasifs et
nicht-invasiven Medizinprodukten no invasivos. non invasifs.
bestimmt.
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 | Termodisinfettore Reinigungs- und Lavadora desinfectadora Laveur désinfecteur
Desinfektionsgerate
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 VIIl) / Regle
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 Techica Technische Dokumentation Documentacién Técnica Documentation Technique
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 conformité avec les
Regolamento: Vorschriften folgender Richtlinien Reglamento: réglementations suivantes:
Uberein:
16 Regolamento Verordnung Reglamento Réglement
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 RATES Y DEL CONSEJO de 5 de abril ET DU CONSEIL du 5 avril
del 5 aprile 2017 relativo ai vom 5. April 2017 Gber de 2017 sobre los productos 2017 relatif aux dispositifs
dispositivi medici, che modifica Medizinprodukte, zur Anderung sanitarios, por el que se médicaux, 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 der | Reglamento (CE) n.o 1223/2009 | les directives du Conseil
direttive 90/385/CEE e 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
17 Direttiva: Richtlinie: Directiva: Directive:
DIRETTIVA 2011/65/UE DEL RICHTLINIE 2011/65/EU DES DIRECTIVA 2011/65/UE DEL DIRECTIVE 2011/65/UE DU
PARLAMENTO EUROPEO E EUROPAISCHEN PARLAMENTS PARLAMENTO EUROPEO Y PARLEMENT EUROPEEN ET
DEL CONSIGLIO dell’8 giugno UND DES RATES vom 8. Juni DEL CONSEJO de 8 de junio DU CONSEIL du 8 juin 2011
2011 sulla restrizione dell’uso di 2011zur Beschrankung der de 2011 sobre restricciones ala | relative a la limitation de
determinate sostanze pericolose | Verwendung bestimmter utilizacion de determinadas I'utilisation de certaines
nelle apparecchiature elettriche gefahrlicher Stoffe in Elektro- und sustancias peligrosas en substances dangereuses dans
ed elettroniche (rifusione) Elektronikgeraten (Neufassung) aparatos eléctricos y les équipements électriques et
electrénicos (refundicion) électroniques (refonte)
DIRETTIVA DELEGATA (UE) DELEGIERTE RICHTLINIE (EU)
2015/863 DELLA 2015/863 DER KOMMISSION DIRECTIVA DELEGADA (UE) DIRECTIVE 2011/65/UE DU
COMMISSIONE del 31 marzo vom 31. Marz 2015 zur Anderung 2015/863 DE LA COMISION de PARLEMENT EUROPEEN ET
2015 recante modifica von Anhang Il der Richtlinie 31 de marzo de 2015 por la que DU CONSEIL du 8 juin 2011
dell'allegato Il della direttiva 2011/65/EU des Europaischen se modifica el anexo Il de la relative a la limitation de
2011/65/UE del Parlamento Parlaments und des Rates Directiva 2011/65/UE del I'utilisation de certaines
europeo e del Consiglio per hinsichtlich der Liste der Stoffe, Parlamento Europeo y del substances dangereuses dans
guanto riguarda I'elenco delle die Beschrankungen unterliegen Consejo en cuanto a la lista de les équipements électriques et
sostanze con restrizioni d'uso sustancias restringidas électronigues (refonte)
18 Organismo Notificato Benannte Stelle Organismo notificado organisme notifié
19 Procedura di valutazione della Konformitatsbewertungsverfahren: | Procedimiento de evaluacién de Description de la procédure
conformita: Allegato IX, capo I, Anhang IX, kapitel I, 1l la conformidad: Anexo IX, d'évaluation de la conformité :
1l capitulo 1, 11l Annexe IX, chapitre I, IlI
20 Numero di Certificato Bescheinigungnummer Numero de Certificado Nu.méro de Certificat
Data Datum Fecha Date
21 Luogo e data di rilascio Ort und Datum der Ausstellung Lugar y fecha de emisién ieu et date de délivrance
22 Firma Unterschrift Firma signature
23 Nome Name Nombre Nom
24 Funzione Funktion Cargo fonction
25 Per conto di im Auftrag von A nombre de De la part de
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BG CS DA Fl
1 EC peknapauus 3a EU prohlaseni o shodé EU- EU-
CbOTBETCTBUE overensstemmelseserkleering vaatimustenmukaisuusvakuutus
2 [Mpoussoguten vyrobcem fabrikant kayttoonotolla
3 Agpec Adresa Adresse Osoite
4 eOVHEH perucTpauvoHeH Homep jediné registraéni Cislo individuelt registreringsnummer yksilivé rekisterdintinumero
5 TbProBCKO HaMMEHOBaHUe obchodni nazev handelsnavn kauppanimi
IE: [#] [ # [#]
7
IET [sN] [sN] [sN]
9 MpepHasHaveHne: M uréeny Ucel: erkleerede formal: Kayttotarkoitus:
9a [eavHdekTopuTe C MUANHA Dezinfekéni pracky jsou uréeny k | Vaskedesinfektorer er beregnet Pesu- ja desinfiointilaitteet on
MallMHa ca npeaHasHa4YeHn 3a ¢isténi a tepelné dezinfekci til rengering og termisk tarkoitettu invasiivisten ja ei-
noyncTBaHe 1 TepMUYHa invazivnich a neinvazivnich desinfektion af invasivt og ikke- invasiivisten laékinnallisten
Ae3VHMEKUNA HAa MHBA3VNBHU U zdravotnickych prostfedka. invasivt medicinsk udstyr. laitteiden puhdistamiseen ja
HEVMHBA3VBHN MEOULMHCKN lampddesinfiointiin.
vsgenus.
10 Bazos UDI-DI (Mpunoxetue VI, zéakladni UDI-DI (Pfiloha VI, grundleeggende UDI-DI (Bilag yksil6llinen UDI-DI-tunniste
Yact B) Cast C) VI, Del C) (MDR, Liite VI, C Osa)
11 HaumeHoBaHWe Ha npoaykTa Oznaceni produktu Produktbetegnelse Tuotteen nimi
1la [eanHdekTop 3a MUSANHK Dezinfekce pracky Desinficerende vaskemaskine Pesukoneen desinfiointilaite
MaLunHK
12 Knac B 3aBMcMMocCT OT pucka rizikova tfida Risikoklasse Riskiluokka
(MDR, 'masa VIII) / Mpasuno (MDR, pfiloze VIII) / Pravidlo (MDR, bilag VIII) / Regel (MDR, Liite VIII) / S&antd
13 [Mpon3sBoanTensaT 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 Technickd 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 Nafrizeni Forordninger Asetukset
PETMAMEHT (EC) 2017/745 HA | NARIZENi EVROPSKEHO EUROPA-PARLAMENTETS OG | EUROOPAN PARLAMENTIN JA
EBPOMENCKUA MAPNAMEHT PARLAMENTU A RADY (EV) RADETS FORORDNING (EU) NEUVOSTON ASETUS (EV)
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 MeguuuHCKUTe 0 zdravotnickych prostredcich, medicinsk udstyr, om gendring af huhtikuuta 2017, lagkinnallisista
n3aenuvs, 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 0TMsiHa Ha AVPEeKTUBK 90/385/EHS a 93/42/EHS 90/385/EDF og 93/42/EDF direktiivien 90/385/ETY ja
90/385/EVO 1 93/42/ENO Ha 93/42/ETY kumoamisesta
CbBeTta
17 OunpekTuBa: Smeérnice. Direktiv: DIREKTIIVI:
OVPEKTUBA 2011/65/EC HA SMERNICE EVROPSKEHO EUROPA-PARLAMENTETS OG EUROOPAN PARLAMENTIN JA
EBPOMENCKUA MNAPNAMEHT PARLAMENTU A RADY RADETS DIREKTIV 2011/65/EU NEUVOSTON DIREKTIIVI
M HA CBbBETA ot 8 toHn 2011 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna af 8. juni 2011 om begraensning 2011/65/EU, annettu 8 paivana
romMHa OTHOCHO OrpaHN4YeHNeTo 2011 o omezeni pouzivani af anvendelsen af visse farlige kesékuuta 2011, tiettyjen
3a ynotpebarta Ha onpeaeneHun nékterych nebezpecénych latek v stoffer i elektrisk og elektronisk vaarallisten aineiden kayton
onacHu BellecTsa B elektrickych a elektronickych udstyr (omarbejdning) rajoittamisesta sahko- ja
eneKTPUYecKoTo U zatizenich (pfepracovani) elektroniikkalaitteissa
eeKTPOHHOTO 06opyaBaHe KOMMISSIONENS (uudelleenlaadittu)
(npepaboTeHa Bepcusi) SMERNICE KOMISE DELEGEREDE DIREKTIV (EU)
V PRENESENE PRAVOMOCI 2015/863 af 31. marts 2015 om KOMISSION DELEGOITU
OENEMMPAHA ONPEKTVBA (EU) 2015/863 ze dne 31. gendring af bilag I til Europa- DIREKTIIVI (EU) 2015/863,
(EC) 2015/863 HA bfezna 2015, kterou se méni Parlamentets og Radets direktiv annettu 31 paivana maaliskuuta
KOMWCUATA ot 31 mapTt 2015 priloha Il smérnice Evropského 2011/65/EU for s& vidt angar 2015, Euroopan parlamentin ja
roavHa 3a u3mMeHeHue Ha parlamentu a Rady 2011/65/EU, listen over stoffer, der er neuvoston direktiivin 2011/65/EU
npunoxexue Il kbm Jupektua pokud jde o seznam omezenych underlagt begreensninger liitteen Il muuttamisesta
2011/65/EC Ha EBponeickusi latek rajoitusten kohteena olevien
napnameHT 1 Ha CbBeTa no aineiden luettelon osalta
OTHOLLUEHME Ha cnucbka Ha
orpaHvyeHuTe BelecTsa
18 HOTUdULMPaH opraH oznadmenym subjektem bemyndiget organ ilmoitetulla laitoksella
19 Mpouenypw 3a oueHsiBaHe Ha Postupy posuzovani shody: Overensstemmelsesvurderingsp Vaatimustenmukaisuuden
CbOTBETCTBUETO: NMPUNOXEHNE priloha IX, kapitola I, 111 rocedurer: bilag IX, kapitel I, 1l arviointimenettelyt: liite IX, I, 11l
1X, rasall, Il luku
20 CepTudukat Homep Certifikat Cislo Certifikatnummer Todistusnumero
aata Datum Dato Aika
21 MscTo 1 gata Ha usgaesaHe misto a datum vydani udstedelsessted og -dato mydéntamispaikka ja -paivamaara
22 nognvc podpis underskrift allekirjoitus
23 nme jméno navn nimi
24 OITBXKHOCT funkce stilling tehtava
25 OT MMETO Ha jménem pé vegne af puolesta
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ET EL HR HU
1 ELi vastavusdeklaratsioon AnAwon cuppdépewaong EE EU izjava o sukladnosti EU-megfeleléségi nyilatkozat
2 Tootja KOTOOKEUAOTH Proizvodaé Gyarté
3 Aadress AiguBuvon Adresa Cim
4 unikaalne registreerimisnumber NAEKTPOVIKO oUOTNUA EVIQiO jedinstveni registracijski broj egyedi regisztraciés szama
apiBué kataxwpiong
5 kaubanimi EUTTOPIKA ETTWVUNIa trgovacko ime kereskedelmi név
6
7
* | [sN] [sN] [SN] [sN]
9 Sihtotstarve: TpoBAeTTéuEvn xprRon: Namijena: Rendeltetése:
9a Pesumasinad on ette nahtud Ta mAuvTApIa amoAUpavong Strojevi za pranje i dezinfekciju A moso- és fert6tlenitégépek
invasiivsete ja mitteinvasiivsete TIpoopifovTal yia Tov KaBapioud namijenjeni su ¢isc¢enju i invaziv és nem invaziv orvosi
meditsiiniseadmete Kal Tn BEPUIKN aTToAUPavon toplinskoj dezinfekciji invazivnih i | eszkdzok tisztitdsara és
puhastamiseks ja termiliseks ETTEURATIKWV Kal Jn neinvazivnih medicinskih termikus fert6tlenitésére
desinfitseerimiseks. ETTEURATIKWV IOTPIKWV uredaja. szolgalnak.
OUOKEUWV.
10 kordumatu p6hi-UDI-DI Baoiké UDI-DI osnovni UDI-DI alapveté UDI-DI (VI. 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 Pesumasina desinfitseerija AtroAupavTiké TTAuVTnpiou perilica dezinfekcija Mos6gép fertétlenitd
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 AuTi n BeBaiwan ouvtaxonke pe I1zjava se izdaje pod isklju¢ivom Ez a nyilatkozat a gyart6
koostatud tootja ainuvastutusel. povadikr eubivn Tou odgovorno$¢éu proizvodaca. kizardlagos felel6sségére lett
KOTOOKEUQOTH. kidllitva.
14 Tehniline Dokumentatsioon Texvikoo Pakehoa Tehni¢cka Dokumentacija Miiszaki Dokumentacio
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 Maarused Kavovicpuol Uredbe Rendeletek
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 5n¢g AtrpiAiou medicinskim proizvodima, o az orvostechnikai eszkdzokrél, a
millega muudetakse direktiivi 2017 yia Ta 10TPOTEXVOAOYIKG izmjeni Direktive 2001/83/EZ, 2001/83/EK iranyelv, a
2001/83/EU, maarust (EU) nr TIPOIGVTQ, Yia TNV TPOTTOTTOINON 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) apiB. Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ 90/385/EGK és a 93/42/EGK
1223/2009 kai yia TNV tanécsi iranyelv hatalyon kivl
KOTAPYNON TWV 0dNYyIWV Tou helyezésérdl
ZupBouhiou 90/385/EOK kai
93/42/EOK
17 Direktiiv: AiguBuvTikog: Direktiva: Iranyelve:
EUROOPA PARLAMENDI JA OAHI'IA 2006/42/EK TOY DIREKTIVA 2006/42/EZ EUROP | AZ EUROPAI PARLAMENT ES
NOUKOGU DIREKTIIV EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY | SKOG PARLAMENTA | VIJECA A TANACS 2006/42/EK
2006/42/EU, 17. mai 2006, mis KAI TOY YMBOYAIOY 1ng od 17. svibnja 2006. o strojevima | IRANYELVE (2006. méjus 17.)
kasitleb masinaid ja millega 17ng Maiou 2006 OXETIKG YE TO 0 izmjeni Direktive 95/16/EZ a gépekrél és a 95/16/EK
muudetakse direktiivi 95/16/EU UnxavAuara Kkai TNV (preinaka) iranyelv médositasarol
(EMPs kohaldatav tekst) TpoTTOTTOINGN TNG 0dnyiag (atdolgozas)
95/16/EK (avadiatimwan) DIREKTIVA 2011/65/EU
EUROOPA PARLAMENDI JA EUROPSKOG PARLAMENTA | AZ EUROPAI PARLAMENT ES
NOUKOGU DIREKTIIV OAHI'IA 2011/65/EE TOY VIJECA od 8. lipnja 2011. o A TANACS 2011/65/EU
2011/65/EL, 8. juuni 2011, EYPQIMAIKOY KOINOBOYATIOY | ograni¢enju uporabe odredenih IRANYELVE (2011. junius 8.)
teatavate ohtlike ainete KAI TOY YMBOYAIOY g 8ng | opasnih tvari u elektri¢noj i egyes veszélyes anyagok
kasutamise piiramise kohta louviou 2011 yia Tov TTEPIOPITUO elektronickoj opremi elektromos és elektronikus
elektri- ja elektroonikaseadmetes | Tng xpriong opICUEVWV (preinaceno) berendezésekben vald
(uuesti sdnastatud) (EMPs ETTIKIVOUVWY OUCIWV O€ alkalmazéasanak korlatozasarol
kohaldatav tekst) NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVIKO DELEGIRANA DIREKTIVA (atdolgozas)
€¢otrAIoud (avadiatuTwaon) KOMISIJE (EU) 2015/863 od 31.
KOMISJONI DELEGEERITUD ozujka 2015. o izmjeni Priloga II. A BIZOTTSAG (EU) 2015/863
DIREKTIIV (EL) 2015/863, 31. KAT' EZOYZIOAOTHZH Direktivi 2011/65/EU Europskog FELHATALMAZASON
marts 2015, millega muudetakse OAHIIA (EE) 2015/863 THXZ parlamenta i Vijeéa u pogledu ALAPULO IRANYELVE (2015.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu ENITPOMHZ tng 31ng Mapriou popisa ograni¢enih tvari marcius 31.) a 2011/65/EU
direktiivi 2011/65/EL 1 lisa 2015 yia Tnv TPOTIOTIOINGCT TOU eurdpai parlamenti és tanacsi
seoses piiratud kasutusega TapapTApaTog Il Tng 0dnyiag iranyelv Il. mellékletének a
ainete loeteluga (EMPs 2011/65/EK Tou EupwTraikou korlatozott anyagok jegyzéke
kohaldatav tekst) KolvoBouAiou kai Tou tekintetében torténd
ZupBouAiou 6oov agopd Tov madositasarol
KATAAOYO TWV OUCIWV TTOU
UTTOKEIVTAI OE TTEPIOPIOUS
18 teavitatud asutus Koivotroinpévog opyaviopog Prijavljeno Tijelo Bejelentett Szervezet
19 Vastavushindamismenetlused: Al0dIkaoieg ekTiUNONG TNG Postupci ocjenjivanja Megfeleléségértékelési
IX lisa, I, 1l peatukk ouppépeWOnNG: TTapapTnua IX, sukladnosti: prilog IX., poglavlje Eljarasok: IX. Melléklet, I. , 1.
Ke@aAaio |, Il 1, 11 fejezet
20 Sertifikaatnumber ApiBuoc MioTotoINTIKO Potvrda Broj TanUsitvanyszam
Kuupéev Hyepopnvia Datum Datum
21 véljaandmise koht ja kuupéev TéTog Kal nuepopnvia ékdoong mjesto i datum izdavanja Kiallitasanak Helye Es Datuma
22 allkiri YToypagn potpis Aldirds
23 nimi 1816TNTA ime Neve
24 amet TTPOCWITOU polozaj Beosztasa
25 Nimel €K HEPOUG TOU uime Nevébe
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PT PL NL LV
1 Declarac@o UE de conformidade Deklaracja Zgodnosci UE EU-conformiteitsverklaring ES atbilstibas deklaracija
2 Fabricante Producent Fabrikant Razotajs
3 Endereco Adres Adres Adrese
4 NGmero 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 noldku:
9a As méaquinas de lavar e Myjnie dezynfektory Desinfecterende wasmachines Mazgasanas dezinfektori ir
desinfetar destinam-se a przeznaczone sg do mycia i zijn bedoeld voor het reinigen en paredzéti invazivu un neinvazivu
limpeza e desinfecéo térmica de dezynfekcji termicznej thermisch desinfecteren van medicinas ieri€u tiriSanai un
dispositivos médicos invasivos e inwazyjnych i nieinwazyjnych invasieve en niet-invasieve termiskai dezinfekcijai.
ndo invasivos. wyrobéw medycznych. medische hulpmiddelen.
10 UDI-DI bésico Basic UDI-DI (Zatacznik VI, Basic UDI-DI Pamata UDI-DI
(Anexo VI, Parte C) Czes$¢ C) (Bijlage VI, Deel C) (VI Pielikums, C Dala)
11 Designacao do produto Nazwa produktu Productaanduiding Produkta nosaukums
1lla Mé&quina de lavar desinfetante myjnia-dezynfektor Desinfecterende wasmachine Mazgasanas masinu
dezinfektors
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 $Ts deklaracijas
responsabilidade do fabricante. na wytgczng odpowiedzialnos$¢ onder de uitsluitende sagatavosanu ir atbildigs tikai
producenta. verantwoordelijkheid van de razotajs.
fabrikant.
14 Documentacdo 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
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 wyrobow 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.0 178/2002 e 0 2001/83/WE, rozporzgdzenia 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
17 Directiva: Dyrektywa: Richtlijn Direktiva:
DIRECTIVA 2006/42/CE DO DYREKTYWA 2006/42/WE RICHTLIIN 2006/42/EG VAN EIROPAS PARLAMENTA UN
PARLAMENTO EUROPEU E PARLAMENTU HET EUROPEES PARLEMENT PADOMES DIREKTIVA
DO CONSELHO de 17 de Maio EUROPEJSKIEGO | RADY EN DE RAAD van 17 mei 2006 2006/42/EK (2006. gada
de 2006 relativa as maquinas e z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie | betreffende machines en tot 17. maijs) par masinam, un ar
gue altera a Directiva 95/16/CE maszyn, zmieniajagca dyrektywe wijziging van Richtlijn 95/16/EG kuru groza Direktivu 95/16/EK
(reformulacéo) 95/16/WE (przeksztatcenie) (herschikking) (parstradasana)
DIRECTIVA 2011/65/UE DO DYREKTYWA PARLAMENTU RICHTLIIN 2011/65/EU VAN EIROPAS PARLAMENTA UN
PARLAMENTO EUROPEU E EUROPEJSKIEGO | RADY HET EUROPEES PARLEMENT PADOMES DIREKTIVA
DO CONSELHO de 8 de Junho 2011/65/UE z dnia 8 czerwca EN DE RAAD van 8 juni 2011 2011/65/ES (2011. gada 8.
de 2011 relativa a restri¢cdo do 2011 r. w sprawie ograniczenia betreffende beperking van het janijs) par dazu bistamu vielu
uso de determinadas stosowania niektérych gebruik van bepaalde gevaarlijke | izmantoSanas ierobezoSanu
substancias perigosas em niebezpiecznych substancji w stoffen in elektrische en elektriskas un elektroniskas
equipamentos eléctricos e sprzecie elektrycznym i elektronische apparatuur iekartas (parstradata versija)
electronicos (reformulagéo) elektronicznym (wersja (herschikking)
przeksztatcona) KOMISIJAS DELEGETA
DIRETIVA DELEGADA (UE) GEDELEGEERDE RICHTLIIN DIREKTIVA (ES) 2015/863
2015/863 DA COMISSAO de 31 DYREKTYWA DELEGOWANA (EU) 2015/863 VAN DE (2015. gada 31. marts), ar ko
de margo de 2015 que altera o KOMISJI (UE) 2015/863 z dnia COMMISSIE van 31 maart 2015 Eiropas Parlamenta un
anexo |l da Diretiva 2011/65/UE 31 marca 2015 r. zmieniajgca tot wijziging van bijlage Il bij Padomes Direktivas 2011/65/ES
do Parlamento Europeu e do zatgcznik 1l do dyrektywy Richtlijn 2011/65/EU van het 1l pielikumu groza attieciba uz
Conselho no que diz respeito a Parlamentu Europejskiego i Europees Parlement en de Raad | ierobeZota izmantojuma vielu
lista de substéncias sujeitas a Rady 2011/65/UE w odniesieniu wat betreft de lijst van stoffen sarakstu
restricao do wykazu substanciji objetych waarvoor beperkingen gelden
ograniczeniem
18 Organismo notificado jednostka notyfikowana aangemelde instantie pazinota struktdra
19 Utilizagdo de normas Procedury Oceny Zgodnosci: Conformiteitsbeoordelingsproce Atbilstibas Novértésanas
harmonizadas: anexo IX, zatgcznik IX, rozdziat |, 111 dures: bijlage IX, hoofdstuk 1, 11l Procediras: IX pielikums, I,
capitulo |, 11l llinodala
20 Numero De Certificado Numer Certyfikat Certificaatnummer Sertifikats Numurs
Data Data Datum Datums
21 Local e Data De Emisséo Miejsce i Data Wydania Plaats En Datum Van Afgifte IzdoSanas Vieta Un Datums
22 Assinatura Podpis Handtekening Paraksts
23 nome Imie Naam Vards
24 cargo Stanowisko Functie Amats
25 Em nome de w imieniu Namens Varda
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(€.

EU DECLARATION OF CONFORMITY

RO SK SL SV

1 Declaratia De Conformitate UE EU Vyhlasenie o Zhode I1zjava EU o skladnosti EU-Forsakran Om

Overensstammelse

2 Producator Vyrobca Proizvajalec Tillverkare

3 Adresa Adresa Naslov Adress

4 Numaér Unic De Inregistrare jediné registraéné Cislo enotna registrska Stevilka Eudamed-registreringsnummer

5 denumirea comerciala obchodny nazov trgovsko ime handelsnamn

6

7

* | [sN] [sN] [SN] [sN]

9 Scopul propus: ucel ur€enia: predvideni namen: Avsedda andamal:

9a Dezinfectoarele de spélare sunt Dezinfekéné pracky su uréené Pralni dezinfektorji so namenjeni Diskdesinfektorer &r avsedda for
destinate curatarii si dezinfectarii | na Cistenie a tepelnt dezinfekciu | za ¢iS¢enje in toplotno rengdring och termisk
termice a dispozitivelor medicale invazivnych a neinvazivnych dezinfekcijo invazivnih in desinfektion av invasiva och
invazive si neinvazive. zdravotnickych pomacok. neinvazivnih medicinskih icke-invasiva medicintekniska

pripomockov. produkter.

10 UDI-DI-ul de baza zékladny 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 Dezinfector de spalare Dezinfekcia pracky RazkuZevalnik za pralne stroje Desinfektor for tvattmaskin

12 Clasa De Risc rizikova trieda Razred tveganja Riskklass
(MDR, Anexa VIIIl) / 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. izkljuéno odgovornostjo fram p& eget ansvar av
producatorului. proizvajalca. tillverkaren.

14 Documentatia Tehnica Technickd Dokumentécia Tehni¢na Dokumentacija Teknisk Dokumentation

15 Produsul la care se refera Uvedeny produkt vyhovuje Izdelek 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 Férordningar
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

17 Directiva: Smernica: Direktiva: Direktiv:

DIRECTIVA 2006/42/CE A SMERNICA EUROPSKEHO DIREKTIVA 2006/42/ES EUROPAPARLAMENTETS
PARLAMENTULUI EUROPEAN PARLAMENTU A RADY EVROPSKEGA PARLAMENTA OCH RADETS DIREKTIV
SI A CONSILIULUI din 17 mai 2006/42/ES zo 17. méja 2006 IN SVETA z dne 17. maja 2006 2006/42/EG av den 17 maj 2006
2006 privind echipamentele o strojovych zariadeniach o strojih in spremembah om maskiner och om andring av
tehnice si de modificare a a 0 zmene a doplneni smernice Direktive 95/16/ES direktiv 95/16/EG (omarbetning)
Directivei 95/16/CE (reformare) 95/16/ES (prepracované znenie) (preoblikovano)
EUROPAPARLAMENTETS

DIRECTIVA 2011/65/UE A SMERNICA EUROPSKEHO DIREKTIVA 2006/42/ES OCH RADETS DIREKTIV
PARLAMENTULUI EUROPEAN PARLAMENTU A RADY EVROPSKEGA PARLAMENTA 2011/65/EU av den 8 juni 2011
S1 A CONSILIULUI din 8 iunie 2011/65/EU z 8. jna 2011 o IN SVETA z dne 17. maja 2006 om begransning av anvandning
2011 privind restrictiile de obmedzeni pouzivania urcitych o strojih in spremembah av vissa farliga &mnen i elektrisk
utilizare a anumitor substante nebezpecénych latok v Direktive 95/16/ES och elektronisk utrustning
periculoase in echipamentele elektrickych a elektronickych (preoblikovano) (omarbetning)
electrice si electronice zariadeniach (prepracované
(reformare) znenie) DELEGIRANA DIREKTIVA KOMMISSIONENS

KOMISIJE (EU) 2015/863 z dne DELEGERADE DIREKTIV (EU)
DIRECTIVA 2011/65/UE A DELEGOVANA SMERNICA 31. marca 2015 o spremembi 2015/863 av den 31 mars 2015
PARLAMENTULUI EUROPEAN KOMISIE (EU) 2015/863 z 31. Priloge Il k Direktivi 2011/65/EU om &ndring av bilaga II till
SI A CONSILIULUI din 8 iunie marca 2015, ktorou sa meni Evropskega parlamenta in Sveta | Europaparlamentets och radets
2011 privind restrictiile de priloha Il k smernici Eur6pskeho Vv zvezi s seznamom omejenih direktiv 2011/65/EU vad géller
utilizare a anumitor substante parlamentu a Rady 2011/65/EU, snovi férteckningen av @amnen som
periculoase in echipamentele pokial ide o zoznam omfattas av begransningar
electrice si electronice obmedzovanych latok
(reformare)

18 Organism notificat Notifikovana Osoba priglaseni organ anmalt organ

19 Procedurile de evaluare a Postupy posudzovania zhody: Postopki ugotavljanja skladnosti: Forfaranden for bedémning av
conformitatii: anexa IX, capitolul priloha IX, kapitola I, Il priloga IX, poglavje I, Il Overensstammelse: bilaga IX,
1,11 kapitel 1, 11

20 Numar de Certificatul Certifikat Cislo Certifikat Stevilka Intygnummer
Data Datum Datum Datum

21 Locul Si Data Emiterii Miesto A Datum Vydania Kraj in datum izdaje Ort och datum for utfardande

22 Semnatura Podpis Podpis namnteckning

23 Numele Meno Ime namn

24 Functia Funkcia Funkcija arbetslége

25 Tn Numele V Mene Spolo¢nosti V Imenu pa uppdrag av
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LT

ES Atitikties Deklaracija

Gamintojas

Adresas

unikalusis registracijos numeris

prekybinj pavadinimg

oo~ (w|N|-

~

[sN]

numatyta paskirtis:

Plovimo dezinfekavimo jrenginiai
skirti invaziniams ir
neinvaziniams medicinos
prietaisams valyti ir termiSkai
dezinfekuoti.

10

Bazinis UDI-DI
(VI Priedas, C Dalis)

11

Produkto apraSymas

lla

Skalbimo masiny dezinfektorius

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

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

17

Direktyva:

EUROPOS PARLAMENTO IR
TARYBOS DIREKTYVA
2006/42/EB

2006 m. geguzés 17 d. deél
masiny, i$ dalies keicianti
Direktyva 95/16/EB (nauja
redakcija)

EUROPOS PARLAMENTO IR
TARYBOS DIREKTYVA
2011/65/ES 2011 m. birzelio 8 d.
dél tam tikry pavojingy medziagy
naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo
(nauja redakcija)

KOMISIJOS DELEGUOTOJI
DIREKTYVA (ES) 2015/863
2015 m. kovo 31 d. kuria i§
dalies keic¢iamos Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/65/ES Il priedo nuostatos
dél ribojamy medziagy sgraso

notifikuotoji jstaiga

Atitikties vertinimo procedros:
IX priedas, |, Il skyrius

Sertifikatas numer;j
Data

ISdavimo Vieta Ir Data

Para$as

Vardas

Pareigos

vardu
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