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EU Megfeleloségi nyilatkozat
EU Declaration of Conformity

A gydrté neve / Name of the manufacturer: ATTRACT Kft.
A gydrté cime / Address of the manufacturer: H-7622 Pécs, Sikldsi Ut 1/1., (Hungary - EU)
Actor SRN szdma / Actor SRN No.: HU-MF-000004252
A nyilatkozat targya / Subject of declaration (product):  Nosiboo Eco
Tipus / Type: Manudlis orrszivd / Manual nasal aspirator
EMDN kéd / EMDN code: Q0399 (ENT devices — other)
Cikksz&m / Article No.: ECO-01-03
Basic UDI-DI 5999885976ECOXZ
UDI-DI's: 05999885976874
05999885976652

Jogszabdlyi hivatkozds / Legal reference

A gydrté kizdrdlagos feleldsséggel kijelenti, hogy a fent felsorolt termékek megfelelnek az (EU) 2017/745 (MDR) rendelet
feltételeinek, és megfelelnek az dltaldnos biztonsdgossdgi és teljesitménykdvetelményeknek (1. melléklet). Az (EU)
2017/745 (MDR) rendelet 52. cikkének (7) bekezdése szerinti megfeleléségértékelési eljdrdst lefolytattuk, az eszkdzre a
MUszaki Dokumentdcid rendelkezésre dll, valamint a megfelelésséget oz aldbbi szabvdnyok alapjdn elvégzett
vizsgdlatok igazoljdk:

o ISO 10993-5:2009 Citotoxicitds

. ISO 10993-10:2014 Bdrszenzibiliz&cid, bérirritdciod

The manufacturer herewith declares under its sole responsibility, that the above listed products comply with the terms of
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and conform to the general safety and performance requirements (Annex 1). The
conformity assessment procedure according to Regulation (EU) 2017/745 (MDR) Article 52 (7) has been performed and
the Technical Documentation is kept available, as well as to the following applicable norms mentioned in the technical
files:
. ISO 10993-5:2009 Cytotoxicity
ISO 10993-10:2014 Skin sensitization, skin irritation

Osztdlyba sorolas / Classification

l. osztdlyU orvostechnikai eszkdz, az (EU) 2017/745 (MDR) rendelet 8. melléklet 3. fejezet 5.1. pont 5. szabdlya alapjdan.
Medical device Class I., according to the Regulation (EU) 2017/745 (MDR) Annex 8., Chapter 3., Paragraph 5.1., Rule 5.

QMS Certificate

Az ATTRACT Kft. bevezette, tanusittatta és fenntartja az EN ISO 13485 :2016 szabvdany szerint minéségirdnyitdsi rendszerét.

ATTRACT Kft. infroduced, certified and maintains its quality management system according fo the EN ISO 13485:2016
standard.

Kijelolt szervezet neve / Name of the Nofified Body: CE Certiso Orvos- és Korhdztechnikai Ellendrzé és Tanusitd Kft
Kijelolt szervezet cime / Address of the Notified Body: H-2092 Budakeszi, Erdé u. 101. (Hungary)

NB azonositéja / NB identifier: 2409

ISO tanusitvdny szdma / 1ISO certificate No.: 145229-24-10-21

Ervényessége / Validity: 20.10.2027.

Jelen ,Megfelelésségi nyilatkozat” 2025.12.31.-ig érvényes / This “Declaration of Conformity™ is valid until the 31.12.2025.
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Streitmann Valter Paldy M&ié
CEO Quality Manager / PRRC

Place, date: Pécs, 2025.01.05






