DECLARATION / DECLARATION

Fabricant / Manufacturer :
STERLAB
2720 chemin Saint-Bernard

06224 VALLAURIS CEDEX - FRANCE
Tel : 04.97.24.58.58 — Fax : 04.97.24.58.59 — e-mail : contact@sterlab.com

Nous garantissons et déclarons que les indicateurs chimiques STERIPOINT® :
-~ sont conformes a la norme ISO 11140 (2009) (anciennement série EN 867) relative aux indicateurs de
stérilisation vapeur et a la norme EN 285 (2006) + A2 (2009) relative aux grands stérilisateurs vapeur

-~ sont des dispositifs médicaux de classe | au sens de la directive 93/42/CEE (voir déclaration CE de conformité)

— sont des indicateurs chimiques de classe 6 selon la norme EN ISO 11140-1 (anciennement Classe D selon la
norme EN 867-1).
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We assure and certify that the chemical indicators STERIPOINT® :
— comply with ISO 11140 standard (2009) (previous EN 867) relative to steam sterilisation indicators and with
EN 285 (2006) + A2 (2009) standard relative to large steam sterilizers

— are medical devices class | according to Directive 93/42/EEC (see EC Conformity Declaration)

— are chemical steam indicators class 6 according ISO 11140-1 standard (previous class D according to EN 867-

1).
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