EU Megfeleloségi nyilatkozat

1. A gyarto neve, cime, Medina Butor Kft.
regisztracios szama: Székhely: HU-3355 Kapolna, Szabadsag tér 2.
Regisztracids szam (SRN): HU-MF-000003731

2. Anyilatkozat targya: =~ Megnevezés: Classic kortermi agy
Alapvet6 UDI-DI: Termékkod: 11.01, 11.02, 11.11-0, 11.11-1, 11.11-2, 11.12-0, 11.12-1, 11.12-2
Alapvet6 UDI-DI: 59998619691100GV

3. A gyartd kizardlagos feleldsséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék MEGFELEL az orvostechnikai eszk6zokrol
sz6l6 Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (2017. aprilis 5.) kdvetelményeinek.

A termékek megfelel6ségét a kovetkez6 szabvanyok, egységes elbirasok alkalmazasaval biztositottam:

EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008

EN ISO 14971:2019

EN 1SO 10993-1:2020

EN ISO 10993-5:2009

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020

EN 60601-2-52:2010+AC:2011

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

EN ISO 10993-10:2013

4. Kiegészito informaciok
Osztdlyba sorolas: Az (EU) 2017/745 rendelet VIII. Melléklet 1. szabaly alapjan az eszkoz I. osztalyba sorolandd.
MegfelelGség-értékelési eljaras: az (EU) 2017/745 rendelet 52.cikk (7) bekezdése alapjan
MinGségiranyitasi rendszer: MSZ EN 1SO 9001:2015
Tanusito szervezet: International CERT Hungary Kft.
Tanusitvanyok: ICH 071221

Kapolna, 2021.11.02.

C€ i~

A megfelelGségi nyilatkozat kialakitasa

megfelel az ifj. Nagy,/, Andras )

MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2010 szabvany Ugyvezeto igazgato
elGirasainak




