EU-megfeleloségi nyilatkozat

Gyarto:
Neéy Elysium Laboratories Kft.
Cim 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. Fsz. 2. ajtd

Regisztracids szam (SRN) HU-MF-000039543
Termékinformacio:

Megnevezeés: Elysium sziinyog- és kullancsriaszté

Alapveto UDI: 5999862705RPLO1UF

Tipus és UDI-DI: tapasz (0-3 éves korig) — &llatos, 60 db/csomag 0599862705008
tapasz (0-3 éves korig) — (irhajos, 60 db/csomag (5999862705015
tapasz (0-3 éves korig) — dinds, 60 db/csomag 05999862705022
tapasz (3 éves kor felett) - éllatos, 60 db/csomag 05999862705039
tapasz (3 éves kor felett) - {irhajos, 60 db/csomag 05959862705046
tapasz (3 éves kor felett) - dinds, 60 db/csomag 05999862705053
miibr karkotd — 1 db 05999862705060
szilikon karkoté és hajgumi = 1 db 05999862705077
szatén hajgumi — Fekete - 1 db (5999862705084
szatén hajgumi — Rdzsaszin - 1 db (5999862705091
rolfon-10mi-1db 05999862705107
spray - 60 ml -1 db 055998627051 14

A gyarto kizardlagos feleldsséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkdzokrél szold Eurépai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017 apriliss.)
kovetelmenyeinek. ol .

A termékek megfeleiéségét a kovetkezd harmonizalt szabvanyok, egységes eldirasok alkalmazasaval
biztositottam:

EN ISO 15223-1:2021

ENISO10993-1:2020 ==~
(EN IS0 14971:2019 + EN ISO 14971:2019/A11:2021

Egyéb informacio _ ’ N .
Indok!gs: A termék orvostechnikal eszkoz (A termék anyag, illelve egyeb arucikk, amely szandékolt
hatasat elsddlegesen az emberi szervezetben vagy az emberi testen nem farmakeldgiai vagy

immunoldgiai dton, és nem is az anyagcsere Gtjan éri el.)

Osztaly: I osztaly
Qsztalyba soroldsi dtvonal: 4. Nem invaziv eszkdzik [ 4.1, 1, szabdly
Budapest, 2024,01,29. Elyslum Laboratories Kt

7 1111 Budapest
/{' ﬁ"“t_‘ag.ym.anyosi utca 12, Fsz, 2.
732354384 -2 .43

A megfieleliségi nyilatkozat kialaktasa megfeiel 22
MSZ EN 1SO/IEC 17050-1:2010 szabvany Farkas Ferenc

eldirasainak Ugyvezet6 igazgatd



