EU-megfeleloségi nyilatkozat

Gyarto:
Neéy Elysium Laboratories Kft.
Cim 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12, Fsz, 2. ajtd
Regisztracios szam (SRN) HU-MF-000039543
Termékinformaciok:
Megnevezes: Kullancskiszedd
Alapvetd UDI: 5999862705TCK01S5
Tipus és cikkszam: HESS! Kullancskiszedd kandl — 2 db/készlet 10021

HESS! Multifunkcios kullancskiszedd készlet 10023

A gyartd kizarolagos felelfsséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az
orvostechnikai eszkozokrdl szolé Eurépai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017,
aprilis 5.) kovetelményeinek.

A termékek kizardlagos megfelelfségét a kovetkezdé harmonizalt szabvanyok, egységes elGirasok
alkalmazasaval biztositottam:

EN ISO 15223-1:2021 '

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

EN ISO 10993-1:2020 i

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

Egyéb informacio
Indoklas: A termeék orvostechnikai eszkoz (A termék anyag, illetve egyéb arucikk,
amely szandékolt hatasat elsédlegesen az emberi szervezetben vagy az
emberi testen nem farmakoldgiai vagy immunoldgiai Uton, és nem is az
anyagcsere Gtjan éri el.)

Osztaly: I osztaly
Osztalyba sorolasi Utvonal: Nem invaziv eszkozok, 4.1-es szabaly
Budapest, 2024.10.08. Elysium Laborat, orie
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