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Kizardlagos felelGsséglink tudataban kijelentjik, hogy az alabbi orvostechnikai eszkoz:

BETAtex

Orvosi maszk

modellek*: Orvosi maszk, egyszerhaszndlatos, gumis
Orvosi maszk, egyszerhaszndlatos, megkotds

(*a jelen megfelelGségi nyilatkozat hatdlya ald tartozd termékek részletes listajat a TD-30.1.1.b-3 - Azonositas - 1. melléklet, a gyartdsi tétel adatai -
DZDO0-01 tételellenérzési tanusitvany - 2. melléklet tartalmazza)

besorolas:
= | osztély, 1. szabaly (az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint)
Basic UDI-DI kéd: 59079968T020601HL

eszkoz rendeltetése: Egyszer haszndlatos orvosi eszkdz, amely a szdjat és az orrot takarja, védégatat biztositva a fert6z6
agensek kozvetlen cseppfertézésének minimalizalasara az egészségligyi dolgozdk és a betegek kdzott, és amelyet a beteg
védelmére haszndlnak a fert6zések elkerilése érdekében, valamint a fert6zés terjedésének csdkkentésére.

megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 sz., orvostechnikai eszkozokrél szolé (2017. aprilis 5.)
rendeletének.

A fent emlitett termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendeletének I. mellékletében foglalt
dsszes vonatkozd kovetelménynek. A megfelel6ségértékelést az 52. cikk (7) bekezdésével 6sszhangban hajtottak végre.

A jelen megfelel6séginyilatkozat hatdlya ald tartozé orvostechnikai eszkdz megfelel az eurdpai szabvanyoknak. A felUgyelt
szabvanyok listajat a TD-30-1.4.c-3 dokumentum tartalmazza - 3 sz. melléklet.
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