EU-megfeleloségi nyilatkozat

Gyarto:
Név
Cim
Regisztracids szam (SRN)

Elysium Laboratories Kft.
1111 Budapest, Légymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajtd
HU-MF-000039543

Termékinformacio:

Megnevezés:
Rendeltetés:

Alapvet6 UDI:
Tipus és referenciaszam:

olioé

A termék kéz- és labkorom, illetve korombdr vagésara szolgald, nem aktiv, nem steril,
nem méréfunkcids, nem invaziv orvostechnikai eszkdz. Nem sebészeti beavatkozasra,
nem sériilt b8r vagy seb kezelésére, és nem steril alkalmazasra szolgal.

5999862705NLSUA
Elysium Preciziés korémvago oll6, egyenes - S25 10065
Elysium Precizids kéromvago olld, hajlitott - S15 10066

A gyarto kizardlagos felelésséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 Eurépai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017. aprilis 5.)

kovetelményeinek.

A termékek megfelel6ségét a kovetkez6 harmonizalt szabvanyok, egységes eléirasok alkalmazasaval

biztositottam:

EN ISO 15223-1:2021

EN 62366-1:2015 + EN 62366-1:2015/A1:2020

EN ISO 10993-1:2020

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

Egyéb informacié
Indoklas:

Osztaly:
Osztélyba sorolasi ttvonal:

A termék rendeltetése alapjan nem aktiv, nem steril, nem mérdfunkciés, nem invaziv
orvostechnikai eszkéz. (A termék anyag, illetve egyéb &rucikk, amely széndékolt hatasat
elsédlegesen az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakoldgiai vagy
immunoldgiai Gton, és nem is az anyagcsere Utjan éri el.)

I osztaly
4. Nem invaziv eszkdzok / 4.1. 1. szabély
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A megfelel8ségi nyilatkozat kialakitdsa megfelel az 3
MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2010 szabvany Farkas Ferenc

eldirdsainak

ligyvezetd igazgatd

Valtozat: 1



