ATTRACT

Azonosit6 szam: CE-01/M01/4

EK Megfelel6ségi nyilatkozat

EC Declaration of Conformity

A gyarté neve / Manufacturer:
A gyarté cime / Address of the Manufacturer:

Attract Kft.
H-7622 Pécs, Siklosi ut 1/1., Hungary

A gyarté SRN szama / Manufacturer SRN:

HU-MF-000004252

A nyilatkozat targya / Scope of the declaration:
Tipus / Type:

Cikkszam / ID:

UDI-DI:

Nosiboo ECO manualis orrszivé / Nosiboo ECO nasal aspirator
Nosiboo ECO

ECO-01-03

GTIN: 5999885976874

A gyartd kizardlagos felel6sséggel kijelenti, hogy a fent
megnevezett termékek MEGFELELNEK a kovetkezd
jogszabdlyok kévetelményeinek:

herewith declares that the above-
MEET the provisions of following

The manufacturer
mentioned products
legislations:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 sz.
rendelete az orvostechnikai eszk6zokrél.

Regulation (EU) 2017/745 (MDR) of the European Parliament
and of the Council.

A termékek megfelel6ségét a kovetkezé harmonizalt
szabvanyok alkalmazasaval biztositottam:

The conformity of products in the following harmonized
standards assured:

MSZ EN 1041:2008+A1:2014

EN 1041:2008+A1:2014

MSZ EN ISO 13485:2016

EN 1SO 13485:2016

MSZ EN ISO 14971:2020

EN 1SO 14971:2019

MSZ EN 1SO 10993-1:2010

EN 1SO 10993-1:2009 +AC:2010

MSZ EN 1SO 10993-5:2009

EN 1SO 10993-5:2009

MSZ EN ISO 15223-1:2017

EN 1SO 15223-1:2016

Egyéb alkalmazott szabvany

Other applied standards

MSZ EN 1SO 10993-10:2010

EN 1SO 10993-10:2010

Kiegészit6 informacidk:
Osztalyba sorolas: |. kockazati osztaly (Legacy Device).

Kijelolt szervezet neve: CE Certiso Orvos- és
Kérhaztechnikai Ellenérz6 és Tanusito Kft.

Kijelolt szervezet cime: H-2092 Budakeszi, Erdé u. 101.
Azonositéja: NB 2409

Tanusitvany szama: 144779-18-08-27

Lejarat datuma: 2021. augusztus 26.

OGYEI nyilvantartasi sz.: HU/CA01/33375/2019

Additional informations:

Classification: Class | Medical Device (Legacy Device).
Quality Management System: EN 1SO 13485:2016

Name of the Notified Body: CE Certiso Orvos- és
Kérhaztechnikai Ellen6rz6 és Tanusito Kft.

Adress of the Notified Body: H-2092 Budakeszi, Erdé u. 101.
NB identifier: NB 2409

Number of the certificate: 144779-18-08-27 (ISO Certificate)
Expiration date: 2021.08.26.

OGYEI registration Nr.: HU/CA01/33375/2019

C €2400

A megfelel8ségi nyilatkozat kialakitdsa megfelel az
MSZ EN ISO/IEC 17050-1:2004 szabvany el&irasainak

Pécs, 2021.05.25.

Attract Kft.

H-7622 Pecs, Siklosi 0t 1/1.
Addszami ] 777364-2-02
10300002-24620190-0000328

lgyvezet6 igazgatd
managing director



