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CE - Gyartoi megfeleléségi nyilatkozat

A nyilatkozat targya: SZAMOS Kélyokcip6 antivarus és supinalt
Kibocsatoé cég neve: Szamos Cipdipari és Kereskedelmi Kft

A kibocsato cég székhelye: 4765 Csenger, Ady u. 82.

A fent nevesitett termék megfelel a kovetkez6 ajanlasok illetve rendelet

kovetelményeinek:

e 93/42/EEC Direktiva ajanlasainak,

e A nevezett direktivat honosité 16/2006. (111.27.) Eii.M. rendelet
(tovabbiakban R.) orvostechnikai eszkézok 1. szama melléklete ra
vonatkoztathaté tervezési kovetelményeinek, valamint ugyanezen

rendelet 7. szamu melléklete eléirasainak.

Nyilatkozom, hogy rendelet alapjan nevesitett termék I. kockazati osztalyu
orvostechnikai eszkoz.

Rendelkezik a gyart6 szandéka szerinti teljesitéképességgel.

Rendeltetés szerinti hasznalat esetén nem veszélyezteti a felhasznalé vagy mas
személy egészségét, illetve biztonsagat. Vallalom, hogy olyan eljarast hozok létre és
tartok naprakész allapotban, amellyel folyamatosan ellenérzém és vizsgalom az
eszkozzel kapcsolatos tapasztalatokat, amelyek megalapozzak a szukseges
korrekciokat, és intézkedem azok végrehajtasarol. Vallalom, hogy az eszkbz
barmilyen hianyossaga esetén, amely kockazatot jelent a hasznaldja vagy
kornyezete egeszsegere jelentem az engedélyezé szervezetnek.

A R. 7. szamlU mellékletének 3. pontja szerint a termék dokumentacijat
osszedllitottam és azt kérésre az EU.M. mellet mikédé Egészségugyi es
Kozigazgatasi Hivatal Orvostechnikai Igazgatésaga rendelkezésére bocsatom

ellendrzésre.
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A termék regisztraciés szama: HU/CA01/4115/09 4765 Csenger, Ady
A nyilatkozatot kiadta Addsaten: 10350796

Juhasz Janos
Ugyvezett6 igazgatd
Az eredeti nyilatkozat kiallitas datuma: 2009.04.14.

Készilt 70 eredeti példanyban 2009-ben valamint 2011-ben 50 UJabb peldany.
Mésolat szama és a kiadmanyozas kelte: O8 /ZQM 7011 MAR 31
A nyilatkozatot atvevé kereskedelmi egység megnevezése N




