EU-megfeleléségi nyilatkozat

Gyarto: -
Név Elysium Laboratories Kft.
Cim 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajtd
Regisztracios szam (SRN)  HU-MF-000039543
Termékinformaciok:
Megnevezés: Szélcsd csecsembknek
Alapvetd UDI: 5999862705WND01UG
Tipus és/vagy cikkszam: 10002

A gyarto kizardlagos felelsséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkozokrél szolo Eurépai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017. aprilis 5.)
kovetelményeinek.
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A termékek megfelelGségét a kovetkezé harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok alkalmazasaval
biztositottam:

Egyéb informacié
Indoklas: A termék orvostechnikai eszkoz (A termék anyag, llletve egyéb drucikk, amely szandékolt
hatasat elsddlegesen az emberi szervezetben vagy az emben testen nem farmakoldgial vagy

immunoldgiai Gton, €s nem is az anyagesere tan én el.)

Osztdly: I osztaly

Osztalyba sorolasi Utvonal: 5. Invaziv eszkozok { 5.1. 5. szabdly
A sebészet invaziv eszkdzoktd! eltérs minden olyan, testnyildsokkal kapcsolatos invaziv eszkéz,
amely nem aktiv eszkdzhiz valo csatlakoztatasra készilt, vagy amely az I. osztalyba serolt
aktiv eszkdzhoz valo csatlakoztatasra késziilt / Atmeneti hasznalat /
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