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Medgfeleléségi nyilatkozat
Cég neve, székhelye: MaiMed GmbH
Robert-Koch Strae 1-7.
D-29643 Neuenkirchen
Németorszag
kizardlagos feleldsségére kijelenti, hogy
az orvostechnikai eszkdz / MaiMed - FM Comfort
tervezett felhasznalas/ szUrést biztosit a baktériumok ellen a muiveletek soran
almazhato (Betaisadona, stb.)
megfelels Lot-szammal / CH-szam szerinti igazolas / szallitolevel

osztaly: 1

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EWG iranyelvének Gsszes kbvetelményének megfelel, a
2010.03.21-t61 érvényes 2007/47/EWG iranyelv azon véltozésaira is vonatkozik, amelyeket ezen
orvostechnikai eszkdzok esetében alkalmazni kell.

Megfeleléség értékelési eljaras / VIL szamu fuggelék
Résztvevék neve, székhelye (kivéve az . osztaly) /
MEDCERT GmbH (Azonosito: 0482)
Pilatuspool 2
D-20355 Hamburg
Németorszag
Neuenkirchen, 2011. januar 11.
W. JanR / biztonsagi felelds / olvashatatlan alairas
Nyilatkozat

Alulirott Turi Gabor, mint a Dr. Schumacher Magyarorszadg Kft (1116 Budapest Kondorosi ut 3)
ugyvezetSje teljes felelésségem teljes tudatdban nyilatkozom, hogy a MaiMed GmbH (Robert-Koch-
StraRe 1-7, D-29643 Neuenkirchen) altal kiallitott CE termékfelelésségi nyilatkozat forditasa teljes
egészében megfelel az eredeti (idegen nyelwii) dokumentum tartalmanak, €s azon dokumentum
elvalaszthatatlan részét képezi. '

Budapest, 2014. augusztus 27.




MaiMed GmbH

MaiMe

Magionl

Konformititserkidrung / Declaration of Conformity

Name und Adresse der Firma / MaiMed GmbH

name and address of the company. Robert-Koch-Straite 1-7
D-29643 Neuenkirchen
Germany

Wir erkidren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that. .

das Medizinprodukt / MaiMed - FM Comfort, mit Gummizug

the medical devise: MaiMed - FM Comfort, with elastic

Verwendungsaweck / Zur Eiltration von Keimen und zum Schutz vor
Spritzern wahrend der Operation

Purpose: For filtration of sprouts and for protection against
splashes during a surgery

mit entsprechenden Losnummern / it. Chargennachweisdokumentation / Lieferschein

with corresponding lot numbers: ace. to Charge proof documentation / deliverynote

der Klasse: / i

of class:

allen Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG entspricht und die Anderungen der
Richtlinie 2007/47/EWG gliltig ab 21.03.2010 bericksichtigt, die auf dieses Medizinprodukt anwendbar
sind. / meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC and considers also the changes of Directive
2007/47/EEC, valid from 2010-03-21, which apply to it

Konformitatsbewertungsverfahren / Anhang Vil/
conformity assessment procedere: Annex Vil
Betelligte benannte Stelle (aufier bei Klasse 1}/  MEDCERT GmbH (Kennnummer 0482)
involved nolified body (except class 1) Pilatuspoot 2
D-20355 Hamburg
Germany

Neuenkirchen, den 11.01.2011

W. Janf / Sicherheitsbeauftragter /
safely representative. ~
{Unte??’ ift / signature)
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