NYILATKOZAT

(EU) 2017/745 (MDR) rendelet 22. cikke szerint

Eszkozkészlet 6sszeallito:

SRN:

Alapvet6 UDI-DI:

Eszkozkészletek és cikkszam:

Elysium Laboratories Kft.

1111 Budapest, Ldgymanyosi u. 12. fsz. 2.

HU-PR-000050910

5999862705AIDO1KT

Elysium B-tipusu kotelezd elsGsegély-felszerelés (taskas)

Elysium B-tipusu kotelezs elsGsegély-felszerelés (dobozos)

10063

10064

Ezuton kijelentem, hogy az Elysium Laboratories Kft. altal gyartott, fentebb felsorolt eszkdzkészletek

az alabbi kiilsé forrasbdl szarmazd eszkozoket tartalmazza:

” - Py - s . s E-
Megnevezeés Mennyiség Gyarto Alapveté UDI-DI Kategéria | Osztdlyozas jelct'jlés
Elysium steril
gyorskétézs pélya 4db GAHKE Hesltheare 69514547300UW MDR Is igen
Co., Ltd
(10cmx5m)
Elysium steril
gyorskétézs pélya 2.db GAUKE Healthcare 69514547300UW MDR Is igen
Co., Ltd
(5cmx5m)
Elysium steril
véagott mull-lap GAUKE Healthcare .
V MDR
(6 cm x 6 cm/100 2db Co., Ltd 69514547313V7 Is igen
lap)
Elysium vagott
mullpdlya
(10cm x5 m, 4db GAUKE Healthcars 69514547329VN MDR I igen
. Co., Ltd
egyenként
csomagolt)
Elysium steril mull-
lap 3db g:uft‘ii“ea'thcare 69514547317VF MDR Is igen
(50 cm x 80 cm) 4
Elysium alkoholos
t5riGkends (6x3 4db g:uftfj”ea'thca re 69514547323VA MDR | igen
cm) v
Elysium ) GAUKE Healthcare 3 %
b nem
féliakeszty(i BBk Co., Ltd egycbieszkiz
Elysium
haromszoglet( 2db BRI 69514547328VL MDR 1 igen
" Co., Ltd
kenddé
. AUKE Health . .
Elysium biztositétd 4db Gl ealthcare egyéb eszkoz nem
Co., Ltd
Elysium ragtapasz GAUKE Healthcare .
k 69514547308VE MDR | igen
(1,25cm x5 m) Linehes Co., Ltd g
Elysium ollé
(rozsdamentes 1db GRUKE Realthcare 69514547307VC MDR | igen
e Co., Ltd
acélbol)
Fert6tlenitd oldat 1db Laboratorios Biocid engedélyszam: —"
kézre 50 ml Montplet, S.L.U. HU-2025-MA-01-00520-1001
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Megnevezés Mennyiség Gyarté Alapvet6 UDI-DI Kategéria | Osztalyozas jelolés

Elysium véghatd
sebtapasz sob | SAUREHealtheale 69514547302V2 MDR | igen

Co., Ltd
(6cmx10cm)
E’Iysmm arFmaszk 1db GAUKE Healthcare 69514547304V6 MDR 6
lélegeztetéshez Co., Ltd
Elysium gumis
rogzitésti sebészeti 1db S:Uftfj”ea'thca e 69514547309VG MDR I igen
szajmaszk o
Elsésegélynyujtds GAUKE Healthcare . . )
képekben LdB Co., Ltd egyéb eszkiz
Tartalomjegyzék 1db g:UEtZHealthcare egyéb eszkdz -

Az aldbbiakat nyilatkozom:

- atermékek 6sszecsomagoldsa nem véltoztatja meg a készlet osszetevSinek rendeltetésszeri
hasznalatat, biztonsagat vagy teljesitményét;

- minden preklinikai és klinikai vizsgalatot ezzel vagy ezzel egyenértékii eszkdzokkel végeztek a
gyartok altal rendelkezésre bocsétott vonatkozd utasitdsoknak megfelelden. A vizsgalati
eredmények igazoltdk a kélcsdnds kompatibilitast a gyartoi utasitésoknak megfeleléen;

- arendszer csomagoldsaban taldlhaté cimke, hasznalati utasitas (Felhaszndl6i kézikonyv) és
egyéb mellékletek tartalmazzak a felhasznélok szamara relevéns informacidkat, beleértve az
osszedllitott eszkdzok vagy mas termékek gyartoi altal elgirt kdzlendSket;

E nyilatkozat a (EU) 2017/745 (MDR) rendelet 22. cikkében meghatarozott kvetelmények szerint
kertlt kiadasra.

Kelt.: Budapest, 2026. januar 16.

...........................................................

Farkas Ferenc
Elysium Laboratories Kft.
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