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EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

(745/2017 MDR rendelet, 1. osztélyl termékek vonatkozasaban)

AIM-Medical Kereskedelmi Kft.
1157. Budapest, Nyirpalota ut 15. 2/8,
SRN szém: HU-MF-000004120

A nyilatkozat targya:

Termék megnevezés:

Centerplast Haft pdlya latexmentes

Kockazati osztaly: I

GMDN kéd: 13369
EMDN koéd: M0303010201
Alapvet6 UDI-DI: 5999861610407015R

Termék vélaszték:

CENTERPLASTﬂ

Termékkod

Terméknév/Kereskedelmi név

UDI-DI

40700-04400-01

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - ntapadé rugalmas kotésrogzité polya 4cm x 4m

5999861610402

40700-06400-01

CENTERPLAST Haft polya latexmentes - ntapadé rugalmas kétésrogzité polya 6¢cm x 4m

5999861610426

40701-08400-01

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - Sntapadd rugalmas kétésrogzitd polya 8cm x 4m

5999861610440

40702-10400-01

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - dntapadd rugalmas kotésrégzits pélya 10cm x 4m

5999861610464

40703-12400-01

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - 6ntapadé rugalmas kétésrogzits pélya 12cm x 4m

5999861610488

40707-04200-00

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - 6ntapadd rugalmas kotésrogzits pélya 4cm x 20m

5999861610792

40707-06200-00

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - 6ntapado rugalmas kotésrogzits pdlya 6¢cm x 20m

5999861610808

40707-08200-00

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - 6ntapadé rugalmas kotésrdgzitd pdlya 8cm x 20m

5999861610501

40707-10200-00

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - éntapad6 rugalmas kétésrégzits pdlya 10cm x 20m

5999861610525

40707-12200-00

CENTERPLAST Haft pélya latexmentes - 6ntapadd rugalmas kétésrégzits pdlya 12cm x 20m

5999861610815

Nyilatkozat

A gyart6 kizardlagos felel@sséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 Eurdpai Parlament és Tanécs (EU) 2017/745 rendelet (2017. aprilis 5.) kévetelményeinek.

Kiegészit6 informacidk

Minden ezt igazolé dokumentdcié a gyartdnal elérhetd.

e

A termékek megfeleldségét a kovetkezd harmonizalt szabvanyok, egységes elirasok alkalmazasaval
biztositottam: MSZ EN ISO 14971:2020; MSZ EN ISO 13485:2016; MSZ EN I1SO 15223-1:2017
Osztélyba sorolas a Rendelet VIII. szdmu meliéklet szerinti 1. szabaly alapjan tortént.
MegfelelGség-értékelési eljaras: EU Megfelel§ségi Nyilatkozat (52. cikk (7).

Budapest, 2021. 05. 21.

q

A megfelel8ségi nyilatkozat kialakitdsa megfelel az
MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2010 szabvény elgirdsainak
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