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EURÓPAI UNIÓ MEGFELELŐSÉGI NYILATKOZAT 

GYÁRTÓ 
Piston Kft. 
1033, Budapest, Szőlőkert u. 4/b 

TERMÉK 
Áramlásmérő légzésdiagnosztikai készülékekhez 

TÍPUS 
PPF-18 

OSZTÁLYBA SOROLÁS 
IIa osztály 
Gyógyászati eszközökre vonatkozó 93/42/EEC Tanácsi Direktíva IX. 
függeléke szerint 

NYILATKOZAT 
Kijelentjük, hogy a fentiekben megadott termék megfelel a 93/42/EEC 
Tanácsi Direktíva gyógyászati eszközökre vonatkozó előírásainak. A gyártó 
saját telephelyén tárolja a termékhez kapcsolódó összes dokumentációt. 

ALKALMAZOTT SZABVÁNYOK 
EN 980:2003 
EN 1041:1998 
ISO 14971:2007 
ISO 5356-1:2004  

KIJELÖLT TESTÜLET 
TÜV Rheinland Product Safety GmbH 
Germany, D-51105 Köln, Am Grauen Stein 

EURÓPAI UNIÓ TANÚSÍTVÁNYAI 
ISO 13485:2003   Registration Nr: SX 60009710 0001 

Report Nr:  02192133 004 
CE 0197    Registration Nr: HD 2111265 01 

Report Nr:  C 2192133 E 01 

FŐBB TARTOZÉKOK 
PBF-100    Baktérium szűrő 
MPA-30    Szájcsutora 

BUDAPEST, 2010. JANUÁR 12. 
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