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EU-megfelelGségi nyilatkozat

Elysium Laboratories Kft.
1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajto

bRN) HU-MF-000039543

Termékinformaciok:

Megnevezés: Szélesd csecsemdknek
Alapvet6 UDI: 5999862705WNDO1UG
Tipus és/vagy cikkszam: Puki Muki Szélcs6 csecsemdknek 10002

A gyarto kvzarolagos
eszkozokrdl szolo |
kovetelményeinek.

feIeIt'SsséggeI kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
furdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017, aprilis 5.)

A termékek megfelel
biztositottam:
EN ISO 15223-1: 202
EN 62366-1:2015 +
'EN ISO 10993-1:2020

EN ISO 14971:2019

Oségét a kovetkezd harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok alkalmazasaval

Egyéb informacid
Indokigs:

Osztaly:
Osztélyba sorolasi Utve

nal:

A termék orvostechnikai eszkdz (A termék anyag, iletve egyéb arucikk, amely szandékolt
hatasat elsGdlegesen az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakolGgiai vagy
immuncldgiai Gtan, &s nem is az anyagcsere Gtjan éri el.)

I osztaly

5. Invaziv eszkdzak / 5.1. 5. szabaly
A sebészeti invaziv eszkozoktdl eltérd minden olyan, testnyilasokkal kapcsolatos invaziv eszkoz,
amely nem aktiv eszkézhoz vald csatlakoztatdsra késziilt, vagy amely az L. osztélyba sorolt
aktiv eszkizhdz vald csatlakoztatasra keészilt / Atmeneti hasznéﬁ

q

A DoC megfg
MSZ EN ISO/IEC 17
szabvanyban foglalt k&

Vetalményakaek

Budapest, 2024.08.01.
K

lel az

050-1:2010 Farkas Ferenc

ligyvezetd igazgato




