Azonosito szam: CE-02/M01/1

EK Megfeleloségi nyilatkozat

EC Declaration of conformity

1. A gyarto neve, cime:
Name and address of
producer:

Attract Kft., H-7624 Pécs, Barbakan tér 5.

2. A nyilatkozat targya:
Subject of declaration
(product):

elektromos orrszivo

Tipus/Type: Nosiboo elektromos orrszivo / Nosiboo Nasal Aspirator

Megnevezés: Nosiboo Go hordozhaté Product name:

Nosiboo Go portable
electric nasal aspirator

Cikkszam/Articel Nr:

NO-02-01, NO-02-02, NO-02-03

3. A gyartd kizardlagos felel6sséggel kijelenti, hogy a
fent megnevezett termékek MEGFELELNEK a
kovetkez6 jogszabalyok kovetelményeinek:

The manufacturer herewith declares that the above
mentioned products MEET the provisions of following
legislations:

4/2009. (II1. 17.) EGM r. az orvostechnikai eszkdzokrol

374/2012. (XII. 18.) Korm. r. egyes veszélyes anyagok
elektromos és elektronikus  berendezésekben  vald
alkalmazasanak korlatozasarol

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning
medical devices

DIRECTIVE 2011/65/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL of 8 June 2011 on the restriction of
the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment

A termékek megfelel6ségét a kovetkez6 harmonizalt
szabvanyok alkalmazasaval biztositottam:

The conformity of products in
harmonized standards assured:

the following

MSZ EN 1041:2009

EN 1041:2008

MSZ EN ISO 14971:2013

EN ISO 14971:2012

MSZ EN ISO 10993-1:2010

EN ISO 10993-1:2009 +AC:2010

MSZ EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-5:2009

MSZ EN 60601-1:2017

EN 60601-1:2006 (Edition 3.1)

MSZ EN 60601-1-2:2015

EN 60601-1-2:2015

MSZ EN 60601-1-6:2010

EN 60601-1-6:2010

MSZ EN 60601-1-11:2010

EN 60601-1-11:2010

MSZ EN 62366:2008

EN 62366:2008

MSZ EN 50581:2013

EN 50581:2012

MSZ EN ISO 15223-1:2017

EN ISO 15223-1:2016

MSZ EN ISO 13485:2016

EN ISO 13485:2016

Egyéb alkalmazott szabvany

Other applied standards

MSZ EN ISO 10993-10:2010

EN ISO 10993-10:2010

4. Kiegészit6 informaciok
Osztalyba sorolas: A R. 9. szamu melléklet szerinti 5. szabaly
és 11. szabaly alapjan a termékek a Il.a kockazati osztalyba
sorolando.

Mindségiranyitasi rendszer: MSZ EN 1SO 13485:2016
Kijel6lt szervezet neve: CE Certiso Kft.

Kijelolt szervezet cime: H-2040 Budadrs, Gyar u 2.
Azonositdéja: NB 2409

Tanusitvany szama: 144778-18-08-27 (EK Tanusitvany)
Ervényessége: 2023. augusztus 26.

Megjegyzés: -

Additional informations

Classification: According to the rules number 5. és 11. are in the
ANNEX IX. of the Directive should be classified the devices in the
Class Il.a.

Quality Management System: EN ISO 13485:2016

Name of the Notified Body: CE Certiso Kft.

Adress of the Notified Body: H-2040 Budaérs, Gyar u 2.

NB identifier: NB 2409

Number of the certificate: 144778-18-08-27 (EC Certificate)
Validity: 26 August 2023

Remark: -

C€2409

A megfelelGségi nyilatkozat kialakitdsa megfelel az
MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2004 szabvany elGirasainak

Pécs, 2018.12.21.

Uigyvezet6 igazgatod
managing director



