Mod.04_FT_01_ Déclaration de conformité Rev.2 B I C ﬂ R ®

MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT

C€

GYARTO BICARjet S.r.l.
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SAJAT ES EGYEDULI FELEL6SSEGERE KIJELENTI, HOGY AZ ALABBI ESZKOZ:

KERESKEDELMI NEV SAFE CleanBox

MODELL o STK 100
O S —

SOROZATSZAM 805159748SAFECLEANBOX2K

UDI-DI V0799 - ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK TISZTITASARA
SZOLGALO, MAS KATEGORIAKBA NEM SOROLT
TERMEKEK

CND KOD UOE dujrakondicionalasat szolgald, megel6z6 és elskészits feliileti

elékészités. Az eljarast sdritett levegé és szddabikarbdéna sugér
hasznélataval végzik viz felhasznalasaval vagy anélkil, hogy
eltavolitsak a felszini szennyezédéseket és ezzel kihangsulyozzak a
tovabbi szakaszok eredményességét. Ez a m(ivelet eiméletileg
hasonlit az UOE-k kézi keféléséhez, melynek ltalaban a tovabbi
fert6tlenitési és/vagy sterilizalasi mosasi eljarasok elétt vetik ala a
m(szereket.

FELHASZNALAS CELJA ,Glove box” tipust fulkebsl all6 berendezés, melyben az
jrahasznalhat6 orvostechnikai eszkdzoket (UOE) lehet megtisztitani,
mielétt alavetik éket a tovabbi mosasi- és sterilizalasi eljarasoknak. A
tisztitas szddabikarbéna, viz és siiritett levegd sugar adagolasaval
torténik: ez az eljaras a nagy hatékonysagu és hatasi mechanikai
keféléshez hasonlithato.

MEGFELEL AZ (UE) 2017/745 RENDELETNEK

BESOROLAS I. osztaly (VIIIl. mell. 13. szabaly)

MEGFELEL6SEG ERTEKELESI I, 111, Mell.
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ES A KOVETKEZ6 JOGI AKTUSOKHOZ, AMELYEK A KIADAST RENDELKEZIK
AZ EU-MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT:

Direttiva 2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment (WEEE/RAEE)

Direttiva RoHS 2011/65/EU (ANNEX I)

Megfeleléségi nyilatkozat kiadasanak datuma

ANNEXE |

Padova, 06/05/2024

BICARJET S.r.l. jogi képviselsje
Dott. Paolo Alessandro Sommacal
Signature

Declaration of Conformity to EU RoHS

Products are in compliance with 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 (also known as
“RoHS Recast”). In addition, this declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer,
specifically, products manufactured do not contain the substances listed in the table below in concentrations greater

than the listed maximum value.

This declaration also implements the COMMISSION DELEGATED DIRECTIVE (EU) 2015/863 of 31 March 2015

amending Annex Il to Directive 2011/65/EU.

Substance Maximum Limit %
Lead 0,1
Mercury 0,1
Cadmium 0,01
Hexavalent chromium 0,1
Polybrominated biphenyls (PBB) 0,1
Polybrominated diphenyl ethers (PBDE) 0,1
Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 0,1
Butyl benzyl phthalate (BBP) 0,1
Dibutyl phthalate (DBP) 0,1
Diisobutyl phthalate (DIBP) 0,1
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