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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Mi,

GROUPE KOLMI HOPEN

Boulevard de la Chanterie - 49124 Saint-Barthélemy-d'Anjou -
Franciaorszag

Egységes nyilvantartasi szam (SRN): FR-MF-000002873

Kijelentjiik, hogy a megfelelGségi nyilatkozatot a mi kizarélagos felelsséglinkre adjuk ki, és az alabbi termékekre vonatkozik:

Valachauss egyszerii
Csaladi termék: #2
l. osztalyu orvostechnikai eszk6z6k -
cip6éburkolatok Basic UDI-DI:

37014074SCPP0101C8
Hivatkozas Marka Szines Opcié Méret Csomagolas
604743/5 HARTMANN Fehér - L 1 adagold x 500
egyseg

Rendeltetés: Egyszer hasznalatos, nem steril, talp nélkili orvosi cipGtakard, amely az egészségligyi dolgozdk és/vagy a betegek
cip6jének takardsdra szolgal sebészeti beavatkozasok, orvosi ellatasok vagy vizsgalatok soran, a keresztszennyezG6dés
kockazatanak megelGzése érdekében.

A fenti nyilatkozat targya megfelel az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 (EU) 2017/745 rendeletnek. Ezekre a

termékekre nem vonatkoznak kiil6n szabvanyok.

Megfelel6ségértékelési eljaras:
A termékekre az (EU) 2017/745 rendelet IV. mellékletében meghatérozott eljaras vonatkozik, és nem sziikséges a bejelentett
szervezet altal kiadott EU-tipusvizsgdlati tanusitvany.

Név: Gérald HEULIEZ Kibocsatas helye: Saint Barthélemy d'Anjou
Tisztsége: a Groupe Kolmi Hopen vezérigazgatdja A kibocsatas id6pontja: 26/05/2021
Alairas:
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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Mi vagyunk,

GROUPE KOLMI HOPEN

Boulevard de la Chanterie - 49124 Saint-Barthélemy-d'Anjou -
Franciaorszag

Egyedi nyilvantartdasi szam (SRN): FR-MF-000002873

Kijelentjiik, hogy a megfelelGségi nyilatkozatot a mi kizarélagos felelsségiinkre allitottuk ki, és az alabbi termékekre vonatkozik:

Valachauss egyszeri
Termékcsalad : #2

I. osztalyu orvostechnikai eszk6z6k - tulcipdk
Alapvet6 UDI-azonosité: 37014074SCPP01C8

Hivatkozas Marka Szines Opcié Méret Csomagolas
604743/5 HARTMANN Fehér - L 1 adagolc doboz
500 egység

Rendeltetés: Nem steril, egyszer hasznalatos, talp nélkuli cip6takard, amely az dpolészemélyzet és/vagy a beteg labanak
takarasara szolgdl sebészeti beavatkozasok, apolds vagy orvosi vizsgdlatok sordn, a keresztszennyezdédés megelGzése
érdekében.

A nyilatkozat fent leirt targyai megfelelnek az orvostechnikai eszk6zékrél sz616 (EU) 2017/745 rendeletnek. Ezekre a termékekre

vonatkozéan nem sziikséges kiilon szabvanyok el6irasa.

Megfeleloségértékelési eljaras :
Az (EU) 2017/745 rendelet IV. mellékletében meghatarozott eljaras hatdlya ald tartozd termékekhez nem sziikséges a
bejelentett szervezet altal kiadott unids tipusvizsgalati tanusitvany.

Név: Gérald HEULIEZ Cég székhelye: Saint Barthélemy d'Anjou
Tisztség: a Groupe Kolmi Hopen vezérigazgatdja Létrehozas id6pontja : 26/05/2021
Aldiras :
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