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Kizardlagos felel8sségiink tudataban kijelentjik, hogy az alabbi orvostechnikai eszkdz:

nem steril ragasztdszalagok tekercsben
modellek*: FILMplast ragasztds PE szalag;
PLASTIplast ragasztds szbvet szalag;

POREplast ragasztds perforalt nem sz6tt szalag;
SENSIplast ragasztds szovet szalag;

SILKplast ragasztods selyem szalag;

SOFTplast ragasztds nem sz6tt szalag;
SILLCOplast ragasztos perforalt nem sz6tt szalag

méretek*: 1,25 cm x 5 m-t6l 5 cm x 9,14 m-ig
(*a jelen megfelelGségi nyilatkozat hatélya ald tartozé termékek részletes listajat a TD-06-1.1.1.b-5- Azonositas - 1. melléklet, a gyartasi tétel adatai -
DZDO0-01 forgalomba hozatali dokumentum - 2. melléklet tartalmazza)

besorolas:
= | osztaly, 1. szabaly (az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint)
Basic UDI-DI kod: 59079968M050101E5

rendeltetésszer( hasznalat: Az alkalmazas alatt specidlis rogzitést nem igényl6 drének, katéterek, orvosi csovek,
valamint a sebekbe nem tapadd és a bdérkdrosodasokra felhelyezett elsédleges (kozvetlendl érintkez8) kotszerek
stabilizalasara, védelmére és rogzitésére szolgald eszkoz.

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

A fent emlitett termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendeletének I. mellékletében foglalt
0sszes vonatkozo kovetelménynek. A megfelel6ségértékelést az 52. cikk (7) bekezdésével 6sszhangban hajtottak végre.

Ajelen megfelel6ségi nyilatkozat hatdlya ala tartozd orvostechnikai eszk6z megfelel az eurdpai szabvanyoknak. A fellgyelt
szabvanyok listdjat a TD-06-1.4.c-5 dokumentum tartalmazza - 3 sz. melléklet.
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