EU-megfeleldségi nyilatkozat

Gyarto:
Név Elysium Laboratories Kft.
Cim 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajto
Regisztracios szam (SRN) HU-MF-000039543
Termékinforméacié: a
Megnevezés: inhalaciés kamra
Alapveto UDI: 5999863785CHMBRWS
Tipus és referenciaszam: Elysium inhalacids kamra csecsemd-, gyermek- és

felnétt méreti maszkkal - tigris mintés 10067

Elysium inhalacids kamra csecsemd-, gyermek- és
felndtt méretli maszkkal - sarkany mintas 10068

Elysium inhalacids kamra csecsemd-, gyermek- és
felnétt méretld maszkkal - unikornis mintas 10069

Elysium inhalacids kamra csecsemd-, gyermek- és
felndtt méretll maszkka! - standard 10070

Elysiumn Inhalationskammer mit Sauglings-, Kinder-
und Erwachsenenmaske - Mit Tiger-Motiv 10071

Elysium Inhalationskammer mit Sauglings-, Kinder-
und Erwachsenenmaske - Mit Drachen-Mativ 10072

Elysium Inhalationskammer mit Sduglings-, Kinder-
und Erwachsenenmaske - Mit Einhorn-Motiv 10073

Elysium Inhalationskammer mit S3uglings-, Kinder-
und Erwachsenenmaske — Standard 10074

A gyarto kizarolagos feleldsséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkdzokrbl sz0l6 Eurdépai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017. aprilis 5.)
kovetelményeinek.

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

Egyéb informacio
Indoklas: A termék rendeitetése alapyan nem aktiv, nem steril, nem mérdfunkcids, nem invaziv
orvostechnikai eszkiz. (A termék anyag, illetve egyéd aruckk, amely szandékolt hatasat
elsddlegesen az embern szervezetben vagy az emberi testen nem farmakoldgiai vaqy
immunoldgiai Uton, és nem is az anyagcsere Utjan éri ei.)
Osztaly:
Osztalyba soroldsi Utvonal: I osztaly
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A megfaleldségl nyilatkozat kizlakitdsa megfelel az
MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2010 szaovany Farkas Ferenc
Eifkdcainak ligyvezetd igazgatd

Viltezat: 1



