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Termék (kereskedelmi) neve:: Fejsapka
Termék tipusa: 1. Sapka, keskeny ful
2. Sapka, széles fil
3. Sapka, keskeny fil kézépen
4. Farmer sapka, széles fll
5. Farmer sapka, keskeny flil
6. Farmer sapka, kerek pajeszos
7. Farmer sapka, keskeny 5 fil
Termék méretvaltozatai: n.a.
Termék katalégus- vagy SD 48140 Sapka, keskeny fll
cikkszama: SD 48141 Sapka, széles fiil
SD 48142 Sapka, keskeny fiil kdzépen
SD 48197 Farmer sapka, széles fil
SD 48198 Farmer sapka, keskeny fil
SD 48198-0 Farmer sapka, kerek pajeszos
SD 48199 Farmer sapka, keskeny 5 flil
Termék alapveté UDI-DI 59995324 3009PF

azonositoja:
(MDR VI.melléklet C.része szerniti

kod)
Termék leirasa: Varrott fogszabalyozasi eszkdz, orvostechnikai eszkdz
Termék rendeltetése: Fogszabalyozas.

A fogszabalyozasi kezelések soran hasznalandé eszkozok.

Gyartoé bejegyzett neve:
"SAVARIA-DENT" Fogaszati segédeszkdzt Gyartd és Kereskedelmi

Kft.
(réviden: Savaria-Dent Kft.)

Gyarto bejegyzett székhelye: 9700 Szombathely, Dr. Szabolcs Z. u. 5/A. (Hungary)

Gyarté EU regisztraciés szama: | SRN- HU-MF-000003421

Termékre vonatkozé jogszabaly: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE
(2017. éaprilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrél, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kivll helyezésérél

(réviden. MDR)

Termék kockazati osztalya: l.
(MDR Villl.melléklete szerint)

Megfelel6ségértékelési eljaras Termékeink megfeléségét az MDR 1l. és Ill. melléklete szerinti
leirasa: miszaki dokumentacioval igazoljuk.

Bejelentett szervezet neve: n.a.

Bejelentett szervezet cime: n.a.

Bejelentett szervezet n.a.

azonositéoszama:

Egyéb hivatkozasok: n.a.

Azonosité: DoC-HU-VFSHC-HU
Valtozat: 01 Savaria-Dent Kft.
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Nyilatkozatot alatamasztoé
tanusitvany

- tipusa: n.a.
- szama: n.a.
- érvényessége: n.a.

Kiegészitd informaciok:

Az eszkoznek nincsenek tartozékai.
Az eszk6z nem tartalmaz:

- allati eredetli anyagokat, széveteket, ilyen tartalmu terméket;

- emberi eredetl anyagokat, szoveteket, ilyen tartalmu
terméket;

- human vért, vérszarmazékot vagy ilyen tartalmu anyagot;

- karcinogén, mutagén, teratogén (réviden: CMR) anyagokat,
illetve ilyen tartalmu terméket;

- ftalatokat, illetve ilyen tartalmu terméket;
- nanoanyagot, illetve ilyen tartalmu terméket;
- gyégyszeranyagot, illetve ilyen tartalmu készitményt.

Nyilatkozat:

Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott, jelen nyilatkozatban
azonositott Fejsapka eszk6z megfelel az MDR rendeletben foglalt
kovetelményeknek.

Nyilatkozom, hogy ez az EU-megfeleléségi nyilatkozat a Savaria-
Dent Kft. kizarolagos feleléssége mellett kerdl kiadasra.

A Savaria-Dent Kft. jelen nyilatkozatban azonositott Fejsapka
eszk6z tervezését és gyartasat az MSZ EN ISO 13485:2016
szabvany kovetelményeinek megfeleléen végzi.

EU-megfelel6ségi nyilatkozat kidllitasanak helye és datuma, ellenjegyzése:

Szombathely, 2023.01.24
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Andras Gal
ugyvezetd
képviseltre jogosult személy
Savaria-Dent Kift.
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