6789 W. Henrietta Road
A CANTEL MEDICAL COMPANY (Te|) 800_722_1529

Crosstex.com

EU Prohlaseni o shodé

vyddno na vyhradni odpovédnost niZe uvedeného vyrobce:

Ndzev vyrobce Crosstex International Inc

Adresa Vyrobce/Némecko 6789 West Henrietta Road, Rush, NY14543/ /US-MF-000009642

Zdstupce v EU/Némecko Medical Device Safety Service (MDSS)/ DE-AR-000005430
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany
Tel: 011 +49—-511-6262-8630
Fax: 011 +49—-511-6262-8633

Certifikat systému kvality C. MD19.4439

Notifikovand osoba ¢./Ndzev | N/A. Trida |

Jako vyse uvedeny vyrobce prohlasujeme, Ze uvedené prostredky:

Vyrobek: Obaly pro ndstroje
Kod vyrobku: Viz Priloha 1
Zdkladni UDI-DI: Viz Priloha 1
PouZiti: Obaly na ndstroje jsou urceny k baleni zdravotnickych prostredkd,

které maji byt sterilizovany. Jsou navrZeny tak, aby umoZnily
sterilizaci uzavieného zdravotnického prostredku a také aby
zachovaly sterilitu prostredku aZ do otevreni obalu za ucelem pouZiti
prostredku nebo do uplynuti pfedem stanoveného data
pouZitelnosti..

splriuji vSechny poZadavky na shodu s poZadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost podle
narizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR, narizeni (EU) 2017/745 v platném znéni).

Klasifikace vyrobku podle poZadavki popsanych v pfiloze VIII nafizeni o zdravotnickych prostredcich,
zdravotnicky prostfedek je zarazen do rizikové tridy I. (posouzeni shody podle pFilohy II, 11l IV).

PouZité normy: 1SO 15223-1, 1SO 13485, ISO 14971, ISO 20417, ISO 11140, ISO 11607, EN ISO 11607-
Cdst 1, EN 868-Cdst 2

Podpis: Q‘T;,V\Wﬁ M,cu
Ndzev: Regulatory Affairs Associate
Vystaveno kde: Rush, NY

Vystaveno datum: August 2, 2021
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Priloha 1:

6789 W. Henrietta Road
Rush, NY 14543 USA
(Tel) 800-722-1529
Crosstex.com

Kod

Nazev vyrobku

Zakladni UDI-DI

SCXX2

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCX2

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCXS2

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCS2

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCS25

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL3222

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCW2

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCM2

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL5152

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL2

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL8162

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL10152

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL10172

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL12152

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCL12182

Sure-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCZ

Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCXX

Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCX

Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

scQ

Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCXS

Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCS

Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5

SCS5

Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek

0732224SterilizationPckV5
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SCL322 Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCB1X Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCM Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCL515 Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCL Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCL816 Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCL1015 | Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCL1215 | Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCL1218 | Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCSPP Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SCMPP Duo-Check™ samolepici sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
SW12 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW15 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW20 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW24 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW30 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW36 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW40 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW45 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW48 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
SW54 CSR Sterilizaéni obal/arch 0732224SterilizationPckV5
ocC Samolepici sterilizacni sacek do pary, papir 0732224SterilizationPckV5
0Cs Samolepici sterilizacni sacek do pary, papir 0732224SterilizationPckV5
NSP-400 | Samolepici steriliza¢ni sacek nylon 0732224SterilizationPckV5
NSP-405 | Samolepici sterilizacni sacek nylon 0732224SterilizationPckV5
NSP-410 | Samolepici steriliza¢ni sacek nylon 0732224SterilizationPckV5
NSP-420 | Samolepici steriliza¢ni sacek nylon 0732224SterilizationPckV5
NSP-430 | Samolepici steriliza¢ni sacek nylon 0732224SterilizationPckV5
SCT8 Sani-Roll™ steriliza¢ni role nylon 0732224SterilizationPckV5
SCT10 Sani-Roll™ steriliza¢ni role nylon 0732224SterilizationPckV5
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SI2 Sani-Tube™ steriliza¢ni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
SI3 Sani-Tube™ steriliza¢ni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
Sl4 Sani-Tube™ steriliza¢ni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
SI6 Sani-Tube™ steriliza¢ni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
SN2 Sani-Tube™ sterilizacni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
SN3 Sani-Tube™ steriliza¢ni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
SN4 Sani-Tube™ steriliza¢ni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
SN6 Sani-Tube™ steriliza¢ni role nylon s indikatorem 0732224SterilizationPckV5
TSP-180 | Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
TSP-181 Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
TSP-182 Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
TSP-183 Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
TSP-184 | Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
TSP-185 Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
THP-282 | Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
THP-283 | Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
THP-284 | Tyvek sterilizacni sacek 0732224SterilizationPckV5
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