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EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

(745/2017 MDR rendelet, |. osztalyd termékek vonatkozasaban)

Gyarto:
Neve: AlM-Medical Kereskedelmi Kft.
Cime: 1157. Budapest, Nyirpalota Ut 15. 2/8.
Regisztraciés szama: SRN szam: HU-MF-000004120

A nyilatkozat targya:

Termék megnevezés: Centerplast cs6halé kotszer
Kockazati osztaly: I

GMDN kod: 61653

EMDN kod: M03030103

Alapvetd UDI-DI: 5999861610410004T

Termék vélaszték:

Termékkaod Terméknév/?K)e_rgskedeImi név ¥II)!—DI .

41005-00025 Centerplast Rugalmas cs6halé kétszer 25m 9 sz 5999861610761

41010-00025 Centerplast Rugalmas cs§hélé kétszer 25m 10 sz 5999861610778

41011-00025 Centerplast Rugalmas cs6halé kétszer 25m 11 sz 5999861610785
Nyilatkozat

A gyarto kizardlagos felel6sséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkdz0krél szol6 Eurépai Parlament és Tandcs (EU) 2017/745 rendelet (2017. &prilis 5.) kdvetelményeinek.

#éséval

Kiegészit6 informacidk

Minden ezt igazold dokumentdcié a gyarténal elérhetd.
A termékek megfelel§ségét a kovetkez6 harmonizélt szabvanyok, egységes el&iraso
biztositottam: MSZ EN ISO 14971:2020; MSZ EN ISO 13485:2016; MSZ EN 1SO 15223-1:2017

Osztélyba sorolds a Rendelet VIII. szamu melléklem_im'bhﬁalr%fﬂapjén tortént.

Megfelel§ség-értékelési eljaras: EU Megfelel 65¢gBMyilptisozhty(Ealcikkdi)s .
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