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Elysium B-tipusu kotelezd elsGsegély-felszerelés (tdskas)

Elysium B-tipusu kételezd elsGsegély-felszerelés (dobozos)

10059
10060

Ezaton kijelentem, hogy az Elysium Laboratories Kft. altal gyartott, fentebb felsorolt eszkdzkészletek
az alabbi kilsé forrasbdl szarmazd eszkdzoket tartalmazza:

S E-
Megnevezés Mennyiség Gyarto Alapveté UDI-DI Kategéria | Osztadlyozas jelcélés
Elysium steril
gyorsktoz6 pélya 4db gg‘uf;“ea'thca'e 69514547300UW MDR Is igen
(10cm x5 m) K
Elysium steril
gyorskétozé pélya 2db g:uftzHea'thcare 69514547300UW MDR Is igen
(5cmx5m) N
Elysium steril
vagott mull-lap GAUKE Healthcare ;
14547313V7 MDR | igen
(6 cm x 6 cm/100 e Co., Ltd 695 . s &
lap)
Elysium vagott
mullpdlya
(10cmx5m, 4db Sguftfj”ea'thcare 69514547329VN MDR I igen
egyenként v
csomagolt)
Elysium steril mull-
lap 3db g:uft';“ea“hcare 69514547317VF MDR Is igen
(50 cm x 80 cm) "
Elysium alkoholos
t6rl6kends (6x3 4db gguftZHea'thcare 69514547323VA MDR | igen
cm) i
Elysium P GAUKE Healthcare ¢ %
k nem
féliakesztyd tear | o, td egyRbreszkiz
Elysium
haromszogletd 2db goAUftEHealthcare 69514547328VL MDR I igen
kend8 ’
Elysium biztositotd 4db gg\UﬁjHealthcare egyéb eszkoz nem
Elysium ragtapasz GAUKE Healthcare :
14547308VE MDR | igen
(1,25 cm x 5 m) Ltekercs | ¢ Lt 695 &
Elysium ollé
(rozsdamentes 1db (é:UEtZHealthca re 69514547307VC MDR | igen
acélbol) N
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véltozat: 1



Megnevezés Mennyiség Gyarté Alapveté UDI-DI Kategéria | Osztdlyozas jefiiEI-és
METACARE Taizhou Runmei
povidon-jéd 10% 6db Sanitary Products 697624465PVI010RY MDR | igen
tamponpaélca Co.;:11d.
Elysium vaghatd
sebtapasz 2db GAUKE Healthcare 69514547302V2 MDR | igen
Co., Ltd
(6 cm x 10 cm)
Elysium arcmaszk GAUKE Healthcare ;
Iélegeztetéshez 1db Co., Ltd 69514547304V6 MDR | igen
Elysium gumis
rogzitésl sebészeti 1db g:UEt!ZHealthcare 69514547309VG MDR | igen
szdjmaszk N
Elsésegélynyjtas GAUKE Healthcare X i
képekben 1db Co., Ltd egyeb eszktiz
Ith
Tartalomjegyzék 1db gé\UEtI;Hea T egyéb eszkoz -

Az alabbiakat nyilatkozom:

- atermékek 6sszecsomagoldsa nem valtoztatja meg a készlet 6sszetevSinek rendeltetésszer(i
haszndlatat, biztonsagat vagy teljesitményét;

- minden preklinikai és klinikai vizsgalatot ezzel vagy ezzel egyenértékii eszkdzdkkel végeztek a
gyartok éltal rendelkezésre bocsatott vonatkozo utasitdsoknak megfeleléen. A vizsgélati
eredmények igazoltdk a kdlcsonds kompatibilitast a gyartoi utasitdsoknak megfelelen;

- arendszer csomagoldsaban taldlhatd cimke, hasznalati utasitds (Felhasznéldi kézikényv) és
egyéb mellékletek tartalmazzak a felhasznaldk szamara relevans informacidkat, beleértve az

271

Osszedllitott eszkdzok vagy mas termékek gyartai altal elGirt kézlendbket;

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

kerilt kiadasra.

Kelt.: Budapest, 2026. janudr 16.

Farkas Ferenc
Elysium Laboratories Kft.
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