EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

MDR IV. melléklet szerint, az L. osztilyba sorolt termék vonatkozisaban

A gydrto neve: Polifoam Kft.
A gyirto székhelyének cime: HU-1097 Budapest, Tdiblds utca 34/4
A gydrtd egyedi regisztrdcios szdma (SRN): HU-MF-000035390

A gyirtot képviseld neve, regisztricids szdma: Kortvélyesi Péter iigyvezetd

Nyilatkozom, hogy jelen gydrtoi megfeleloségi nyilatkozatot a Polifoam Kft., mint gydrto
tirsasdg a kizdrolagos feleldssége mellett adta ki. Nyilatkozom tovdbbd hogy a Tdrsasdg altal
gydrtott WellStepp Kids termék orvostechnikai eszkiz.

Termékcsoport neve: rekredcios eszkozok
Termék kereskedelmi neve: WellStepp Kids
A termék kodja:85292801

Rendeltetési cél: a lib izmainak illetve a test koordindcids és egyensulyozo képességének
Jfejlesztése

Kockazati osztdly: 1.
Alapveté’ UDI-DI: 59976085WellsteppME

Nyilatkozom tovibba, hogy a Tarsasdg altal gyartott eszkoz megfelel az MDR L
mellékletébe foglalt altalinos, kialakitdsra, gydrtasra, biztonsigossagra, és a
teljesitéképességre vonatkozé kivetelményeknek, melyek az MDR Il. melléklete szerint
kialakitott miiszaki dokumentaciéban keriiltek rogzitésre, €s a gyartonal érhetd el.

Datum: Budapest, 2023.méjus 17.
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