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MEDIFOOD

= SWITZERLAND

Gyartdi megfeleléségi nyilatkozat
(IVD eszkoz esetén)

:
Gyart6 neve : Medifood Hungary Innovation Kft.
1
Székhelye : 2045 Torokbalint, Tépark utca 3.
A gyartd meghatalmazott Eurdpai képviseldjének neve 2: e
2
Székhelye : -----

3
Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott/ képviselt alabbi termék (ek):
4

(termék megnevezése, tipusa és/vagy kédszama)
1. Termék megnevezése: MediDia Covid-19 Ag
Termék tipusa: altalanos IVD eszk6z
Termék kédszama: 3F24

2. Termék megnevezése: MediDia Covid-19 Ag
Termeék tipusa: altalanos IVD eszkoz
Termék kédszama: 3F24A

mint a gyart6 altal a 98/79/EK iranyelvet honositd, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél
sz016 8/2003.(111.13.) ESZCSM rendelet (a tovabbiakban: R.) hatalya ala tartozénak nyilvanitott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6z(6k)

megfelel(nek)

a R. 1. sz. mellekletében foglalt alapvetd kévetelményeknek, és rendelkezik (rendelkeznek) a gyartd
szandéka szerinti teljesitéképességgel.

Az eszkozok megfeleléségét a kévetkezd EU szabvanyok, nemzetkdzi szabvanyok és a Kézés
mUszaki leirasok (CTS) alkalmazasaval biztositottam.
Alkalmazott harmonizalt szabvanyok:

EN 1SO 13485:2016, EN [ISO 14971:2012, EN 1SO 15223-1:2016, EN 13612:2002,

EN 13975:2003, EN 13641:2002, EN ISO 17511:2003, EN [ISO 18113-1:2011,
EN ISO 18113-2:2011, EN ISO 23640:2015

CTS alkalmazasa 5: —
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Tanusitott eszkdz esetén a
Kijel6lt szervezet neve: -----
Kijelolt szervezet azonositéja: ---—-
A CE-megfeleléségi tanusitvany tipusa: ---—-
A CE-megfeleléségi tanusitvany szama: -----
A CE-megfeleléségi tanusitvany érvényessége: -----

A fenti eszkdz(6k) rendeltetésszer(i hasznalat esetén nem veszélyezteti(k) a beteg, a kezelé vagy mas
személy egészségét, ill. biztonsagat.

Vallalom, hogy olyan min8ségbiztositasi rendszert hozok létre és tartok naprakész allapotban, amellyel
felllvizsgalom az eszkdz gyartdsa utan szerzett tapasztalatokat, és intézkedem a sziikséges
helyesbitésekrél. Vallalom tovabba, hogy a R. 11.§-aban foglaltaknak megfeleléen haladéktalanul
jelentem, ha az eszkdz barmilyen hibas miikédése, jellemzdinek, ill. teljesitéképességének romlasa,
valamint a feliratozas vagy hasznalati utasitas barmely hidnyossaga vagy elégtelensége a beteg, ill.
az eszkdz kezelbjének halalahoz, vagy egészségi allapotanak sllyos romlasahoz vezetett vagy
vezethetett volna.

AR. 3. sz. mellékletének 3. pontjaban felsorolt mliszaki dokumentaciot 6sszeallitottam és az Orszagos
Gyoégyszerészeti és EIeImezes-egeszsegugyl Intézet (jogeldéd: Egészségiigyi Nyilvantartasi és
Képzési Kozpont) Ellendrzési és Technoldgiai Féigazgatdésag Orvostechnikai Fosztalya kérésére
rendelkezésre bocsatom ellenérzés céljabdl az utolsé termék gyartasatél legalabb 5 évig.

Medifood Hungary Innovation Kift.

3 - Torokbali 2045 Torokbalint, Topark u. 3.
Datum: Torokbalint, 2021.11.02. e

o

Cegszeru alairas

1. Kételezéen kitdltendd

2. Akkor kell megadni, ha a gyarté székhelye az EU-n kiviil van és a bejelentt a gyarté Eurdpai
meghatalmazott képviselbje

3. Eurdpai meghatalmazott képvisel6 altal bejelentett termékek esetében hasznalandé

4. Termékcsalad esetében a gyartéi nyilatkozat mellékletét képezé listan kell felttintetni az egyes
termékeket

5. Akkor kell kitdlteni, ha a termék a R. 2. mellékletének ,A” listajaba tartozik
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