EU-megfeleloségi nyilatkozat

Gyarto:
Név Elysium Laboratories Kft.
Cim 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajtd

Regisztracios szam (SRN) HU-MF-000039543

Termékinformaciok:

Megnevezés: Orrtisztitd

Alapvetd UDI: 5999862705NSLO1TQ

Tipus és cikkszam: Elysium Nozi Moso Orrmoso fecskendd nyuszi fejjel = 2 db 10015
Elysium Nozi Moso Orrmoso fecskendé béka fejjel = 2 db 10016
Elysium Nozi Moso Orrmoso fecskendd maci fejjel = 2 db 10017
Elysium Nozi Moso Orrmosd fecskendd csibe fejjel - 2 db 10018
Elysium Nozi Szivd Szajjal szivhatd orrszivo 10019

A gyarté kizardlagos felelésséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkozokrol szold Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017.aprilis5.)
kovetelményeinek.

A termékek megfelelfségét a kovetkezd harmonizalt szabvanyok, egységes elbirasok alkalmazasaval
biztositottam:

EN ISO 14971:2019 + EN ISO 14971:2019/A11:2021

Egyéb informacié o
Indoklas: A termek orvostechnikal 2szkoz (A termék anyag, illetve egyéb adrucikk, amely szandékolt
hatasat elstdlegesen az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakoldgiai vagy
immunoldgial aton, s nem is az anyagcsere (tjan éri el.)
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- E’ysf(lr'h s
771+ “Or
L gy’»na 7?‘! BI,"O,:?{
Adds P nyOS‘ c’.o@ss
Budapest, 2024.08.14. —n 28, 53 Uity <)
3 " 323. 2 12
o : oy
4.2
A DoC megfelel az )

MSZ EN 150/IEC 17050-1:2010 Farkas Ferenc
szabvanyban foglalt kdvetelményeknek Ugyvezetéi igazgat(')



