EU-megfeleloségi nyilatkozat

Gyarto:
Név Elysium Laboratories Kft,
Cim 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajté
__Regisztracids szam (SRN)  HU-MF-000039543
Termékinformacidk:
Megnevezés: Tet({ifésl]
Alapvetd UDI: 5999862705CMBO1M3
Tipus és cikkszam: Fémhazas tetiifés(i nagyitoval 10000

Fém tetiifésli nagyitdval PP foglalatban 10001

A gyarté kizarolagos felelésséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkdzOkrol szold Eurépai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017.4prilis5.)
kovetelményeinek.

A termékek megfeleléségét a kovetkezd harmonizalt szabvanyok, egységes elirasok alkalmazasaval
biztositottam:

Egyéb informacié
Indoklas: A termek orvostechnikai eszkoz (A termék anyag, illetve egyéb arucikk, amely szandékait
hatasdt elsbdlegesen az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakolégiai vagy
immunoldaiai Oton, s nem is az anyagesere Gtjan éri el.)

Osztély: I osztaly
Osztalyba soroldsi Utvonal: 4, Nemn irvaziv eszkozok [ 4.1. 1. szabaly
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1111 Budanpas:
Lagymadnyesi wica 12, Fsz. 2.
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A DoC megfelel az
MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2010 Farkas Ferenc

szabvanyban foglait kovetelményesnek Uvaezet('S ig azgaté



