Gyartdéi megfeleléségi nyilatkozat
(. kockazati osztalyu orvostechnikai eszkéz esetén)

Gyartd neve: SPM FOOT Kit.
Lakodhelye, illetve székhelye: 1074 Budapest, Csengery u. 28.
Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott alabbi termék(ek)

SPM talpbetét

mint a gyarto altal a 93/42/EEC Direktivat honositd, az orvostechnikai eszkdzékrél
sz06l6 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet (a tovabbiakban: R.) hatalya ala tartozénak
nyilvanitott, |. kockazati osztalyl orvostechnikai eszk6z(6k)

megfelel(nek)

a R. 1. szamd mellékletében foglalt alapveté kdvetelményeknek, és rendelkezik(nek)
a gyarto szandéka szerinti teljesitbképességgel. Rendeltetésszerl hasznalat esetén
" nem veszélyezteti(k) a beteg, a kezeld vagy mas személy egészséget, illetve
biztonsagat.

Vallalom, hogy olyan mddszeres eljarast hozok létre és tartok naprakész allapotban,
amellyel felllvizsgalom az eszkozrél a gyartas utan szerzett tapasztalatokat, es
intézkedem a szikséges korrekcidkrol. Vallalom tovabba, hogy a R. 21.§ -ban
foglaltaknak megfeleléen haladéktalanul jelentem, ha az eszkdz barmilyen hibas
miikédése, jellemzéinek, illetve teljesité képességének romlasa, valamint a feliratozas
vagy a hasznalati utasitas barmely hianyosséaga vagy elégtelensége a beteg, illetve
az eszkéz kezel6jének haldlahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz
vezetett vagy vezethetett volna. '

A R. 7. szamul mellékletének 3. pontjaban felsorolt dokumentaciot jelen nyilatkozattal
egyutt 6sszeallitom, és az Egészségugyi Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal
Orvostechnikai Fdosztalya kérésére rendelkezésre bocsatom ellendrzés céljabol az
utolsé termék gyartasatol szamitott legalabb 5 évig.
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