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ES PROHLASENI O SHODE

Basic UDI-DI: 38310875TY55000GW

Medical device Manufacturer:

SAN.KO.M. d.o.0. Jezica 17, Ljubljana, SLOVENIA (EU)
reg. no.: SRN SI-MF-000003862

Prohlasujeme timto na vlastni (SAN.KO.M. d.o.0.) zodpovédnost, Ze nize uvedené vyrobky

Arrowpack® Classica role a sacky ptislusnych katalogovych ¢isel a/nebo typl, viz nize,

Nazev Typ/model/rozméry Katal. ¢islo
Role
ARROWPACK délka: od 5 cm —do 100 cm 0Od 50000 — do 59999
Plasma Sitka: od 5 cm —do 100 cm

- Je povaZzovdn za neinvazivni zdravotnicky prostfedek tfidy rizika 1 pro jednorazové poufziti,
klasifikovany podle pfilohy VIII Nafizeni 2017/745 EU*
- Jeurcen k pouziti jako steriliza¢ni obal podle harmonizovaného standardu EN ISO 11607 1 a 2
a také EN 868-5, dodavany jako nesterilni a k pouZiti pro baleni zdravotnickych prostredk
urcenych ke sterilizaci v nemocnicich a zdravotnickych zafizenich
Prohlasujeme, Ze vySe uvedené produkty splfiuji poZzadavky Natizeni 2017/745 EU*
Proces shody byl posouzen podle:

- Clanek 52.7 Na zakladé vytvoFeni technické dokumentace stanovené v piilohach Il a IlI
Narizeni 2017/745 EU*

*_..Nafizeni (EU) 2017/745 Evropského parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, doplriujici
Smérnici 2001/83/ES, Nafizeni (EC) ¢. 178/2002 a Nafizeni (EC) ¢. 1223/2009 a zruseni Smérnice Rady 90/385/EEC a
93/42/EEC

Podepsano generalnim feditelem SAN.KO.M. d.o.o.

ﬁ Peter Kozin
IS0 9001 Q-2051 fo
ISO 14001  E-610
ISO 13485 M-050
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