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Egyediili felel6sként kijelentjiuk, hogy a termék
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kockazati osztaly I. osztaly - nem steril, nincs mérési funkcio

Megfelel6ségértékelési eljarasok az 52. cikk (7) bekezdés szerint orvostechnikai eszkozre

a kovetkezd jogi el6irasok rendelkezéseinek megfelel:

Az Euro6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete az orvostechnikai eszkdzokrol

az EN I1SO 12870Eurdpai Norméanak megfelel

kockazati kategoria |. kategoria

Megfelel6ségértékelési eljarasok belsé gyartasi ellenérzés (modul A) a IV. fliggelék szerint

és a kovetkez6 jogi el6irasok rendelkezéseinek megfelel:
(EU) 2016/425 RENDELETE az egyéni védbeszkdzokrol

az EN ISO 12312-1 Eurdpai Normanak megfelel

és a kdvetkezd jogi el6irasok rendelkezéseinek megfelel:
1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarél (REACH)

A termék forgalomba hozatala utani ellenérzésére szisztematikus eljarast tartunk fenn.

Nuremberg, 01.09.2023 sgd. P. Braunhofer sgd. A. Jahnke

a kiallitas helye és datuma Név, Név,
Dr. Peter Braunhofer Andreas Jahnke
tgyvezetés MDR felelés személy
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