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Elysium B-tipusu kotelezd elsGsegély-felszerelés (taskas)

Elysium B-tipusu kotelezd elsGsegély-felszerelés (dobozos)
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EzGton kijelentem, hogy az Elysium Laboratories Kft. altal gyartott, fentebb felsorolt eszkdzkészletek
az alabbi kiils6 forrasbdl szdrmazé eszkozdket tartalmazza:

2 T E-
Megnevezés Mennyiség Gyarto Alapvetd UDI-DI Kategodria | Osztalyozas jefélés
Elysium steril
gyorskotsz6 pélya 4db g:uftiHealthcare 69514547300UW MDR Is igen
(10cm x5 m) £
Elysium steril
gyorskotoz6 pélya 2db gguf;“ealthcare 69514547300UW MDR Is igen
(5cmx5m) v
Elysium steril
véagott mull-lap GAUKE Healthcare ;
14547313V7 MDR Is igen
(6 cm x 6 cm/100 220 Co., Ltd 69514547313 €
lap)
Elysium vagott
mullpdlya
(10cmx5m, 4db gguf;”ea'thca % 69514547329VN MDR I igen
egyenként v
csomagolt)
Elysium steril mull-
lap 3db (C;gul'_(;”ea'thca re 69514547317VF MDR Is igen
(50 cm x 80 cm) !
Elysium alkoholos
torlskends (6x3 4db g:uf;”ea'thcare 69514547323VA MDR | igen
cm) v
Elysium 2 GAUKE Healthcare s :
egyéb eszkoz nem
féliakesztyl Lpar Co., Ltd 4
Elysium
haromszoglet( 2db (G::UftzHea'thcare 69514547328VL MDR | igen
kendé N
Health 2 o
Elysium biztositétd 4db EOAUE; sAltiEale egyéb eszkoz nem
Elysium ragtapasz GAUKE Healthcare :
69514547308VE MDR | igen
(1,25 cm x5 m) LIS | o, lid &
Elysium oll6
(rozsdamentes 1db ggU'L(tEdHealthcare 69514547307VC MDR 1 igen
acélbol) ¥
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valtozat: 1
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N:)E;irdAg:_Bg d 10% Taizhou Runmei
P - s 2db Sanitary Products 697624465PVI010RY MDR I igen
tamponpalca -3

Co., Ltd.
db
Elysium vaghaté
sebtapasz 2db GAUKE Healthcare 69514547302V2 MDR | igen

Co., Ltd
(6 cm x 10 cm)
Elysium arcmaszk GAUKE Healthcare .

4547304V MDR |
lélegeztetéshez 1db Co., Ltd 69314347304V6 8=
Elysium gumis :
rogzitést sebészeti 1db g:uftiHea'thcare 69514547309VG MDR | igen
szajmaszk i
ElsGsegélynyujtas GAUKE Healthcare . .
képekben tdb | ¢o, 1ed ERyebeseho
Ith ; =

Tartalomjegyzék 1db (Ci:UftZHea thre egyéb eszkdz -

Az alabbiakat nyilatkozom:

- atermékek dsszecsomagolasa nem véltoztatja meg a készlet dsszetevGinek rendeltetésszer(i
hasznélatat, biztonsagat vagy teljesitményét;

- minden preklinikai és klinikai vizsgalatot ezzel vagy ezzel egyenértéki eszkdzokkel végeztek a
gyartdk altal rendelkezésre bocsatott vonatkozd utasitdsoknak megfelelGen. A vizsgalati
eredmények igazoltak a kdlcsonos kompatibilitast a gyartdi utasitdsoknak megfeleléen;

- arendszer csomagoldsaban taldlhaté cimke, haszndlati utasitas (Felhasznaldi kézikonyv) és
egyéb mellékletek tartalmazzak a felhaszndldok szamara relevans informacidkat, beleértve az

471

Osszeallitott eszkdzok vagy mas termékek gyartéi altal el6irt kozlendbket;

E nyilatkozat a (EU) 2017/745 (MDR) rendelet 22. cikkében meghatdrozott kdvetelmények szerint

kerilt kiadasra.

Kelt.: Budapest, 2026. janudr 16.
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Farkas Ferenc
Elysium Laboratories Kft.
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