EU-megfeleloségi nyilatkozat

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

__ Regisztracios szam (SRN) HU-MF-000039543
Termékinformaciok:

Megnevezés: Cumis gydgyszeradagolé
Alapvet6 UDI: 5999862705FDRO1INM
Tipus és cikkszam: Elysium Cumi Doki Cumis gydgyszeradagolo készlet 10020

A gyarté kizardlagos felelGsséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkdzokrél sz0lo Eurépai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017. aprilis 5.)
kovetelményeinek,

A termékek megfeleléségét a kdvetkezd harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok alkalmazasaval
biztositottam:

Egyéb informacio
Indoklas:; A termék orvostechnikai eszkdz (A termék anyag, illetve egyéb arucikk, amely szandékolt
hatasat elsddlegesen az emben szervezetben vagy az emben testen nem farmakolégiai vagy

immunolodgiai Gton, és nem is az anyagcsere Otjan én el.)

Osztaly: I osztaly
Osztalyba soroisi Gtvonal: Invaziv eszkozok, 5.1. 5. szabdly E{y.,um L
a
Légyrro 111 By Oties jr
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Budapest, 2024.08.14. - 9-2.45
-
A DoC megfelel az
MSZ EN 1SO/IEC 17050-1:2010 Farkas Ferenc

szahvanyban foglalt «Gvetelményeknek 09yvezet6 igazgatc')



