Shield Hungary Kft. Muszaki dokumentacio ( €

Sebészeti arcmaszk

EK Megfeleloségi nyilatkozat
EC Declaration of conformity

1. Agyarté neve, cime,  ghield Hungary Kit.
regisztracios szama:  Székhely: 1102 Budapest, Kordsi Csoma sétany 8. 1/1.
Regisztracids szam (SRN): -

2. A nyilatkozat targya:  Megnevezes: 3 rétegl eldobhato sebeszeti arcmaszk
UDI-DI: Termekkod: 59989861391 xxx
Egyedi eszkdz azonosito (UDI-DI): -

3. A gyarto kizardlagos felelésséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai
eszkozokrol szolo 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelet 1, szamu mellekletében foglalt alapveto
kovetelményeknek,

A termekek megfeleluseget a lmvetkezcl harmunlzait szahuan'.rnk, egysege.s elmrasuk alkalmazasaual
biztositottam:

MSE EM 1[}41 Eﬂug pif s mpie——e kR s L e
MSZ EN ISO 10993-1:2010

MSZ EN ISO 10993-5:2000

MSZ EN ISO 13485:2016

MSZ EN 14683:2019

MSZ EN ISO 14971:2020
MSZ EN ISO 15223-1:2017
MSZ EN 62366:2008

_Egyéb alkalmazott szabvany

MSZ EN ISO 1D993 -10:2013

150 226092004

4. Kiegészito informaciok
Osztalyba sorolas: A R, 9. szami melléklet szerinti 1. szabaly alapjan a termek az I, kockazati osztalyba sorolandg,
Megfelelﬁség—értékelési Utvonal: a 4,!11]&9 (II1. 17.) EGM rendelet 7. melléklete (EU Megfeleldségi Nyilatkozat) alapjan,
Kijelélt szervezet neve, cime; -
Azonositdja: -
Tandsitvamyok: -
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