A Tanéacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrol
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. &prilis 5.)
az orvostechnikai eszk6zokrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/425 RENDELETE (2016. marcius 9.)
az egyéni védbeszkozokrol

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté vagy annak a K6zosségen belll letelepedett meghatalmazott képviselbje:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi,
57 62010
Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

Kijelenti, hogy az alabbiakban leirt Uj egyéni védbeszkdz:

Modell: TRACER
Tipus: TOO0IC —T10IC —T15IC —T20IC -T25IC - T30IC
Megfelel:
1. ATandcs 93/42/EGK (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6z6krdl sz6l6 iranyelv kévetelményeinek;

2. Az Eurdpai Parlament Es A Tandcs (EU) 2017/745 (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrél sz61é
rendelet kovetelményeinek
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y -805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC
97
- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

Kiegészitd informaciok: |. osztalyu orvostechnikai eszkéz

3. az UE 2016/425 rendelet és a EN166: 2001, m(iszaki szabvanyok kdvetelményeinek és megegyezik azzal
az egyéni védGeszkozzel, amely targyat képezi a CE 21001 Rev. 1 szamu megfelel&ségi tanusitvanynak,
melyet 2023.11.08 -an, a kdvetkez6 eurdpai bejelentett szervezet allitott ki

CERTOTTICA — Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici

Scrl

Kiegészitd informaciok: Il. osztalyu (k6zepes kockazati) egyéni védbeszkdz

Kelt: Montecassiano, Italy

General manager
Datum: 08/11/2023 (Alonso Saenz DarioJose)



