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Gyartoi nyilatkozat

Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai eszkbzbkre és in vitro
diagnosziikai orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozéd aimeneti rendelkezések tekintetében t6rténd

médositasarol szélé (EU) 2023/607 rendelettel kapcsolatban, killénésen az aldbbiakra vonatkozéan:

e az aktiv belltetheté orvostechnikai eszkdzokrél szolé 90/385/EGK tandécsi iranyelv (AIMDD)
vagy az orvostechnikai eszkdzokrél szold 93/42/EGK tanacsi iranyelv (MDD) alapjan kiadott
tanusitvanyok érvényessége (Iranyelv szerinti Tanusitvanyok) és/vagy’

e az eszk6zbknek és neklnk, mint gyartonak a folyamatos forgalomba hozatal és Uzembe

helyezes feltételeinek vald megfelelése.

Gyarto neve

Piston Kift.

Gyartd cime és elérhetéségei

1033 Budapest, Sz6lokert utca 4/b.

Egyedi regisztracios szam (SRN) (ha van)

HU-MF-000017641

Meghatalmazott képvisel6 neve (ha van)

Meghatalmazott képviseld cime és elérhetdségei

Egyedi regisztracios szam (SRN) (ha van)

Bejelentett szervezet neve (ha van)

NEOEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkéz
Megfeleléségertékeld és Tanusito Kit.

Bejelentett szervezet szama (ha van)

1011

Irdnyelv szerinti Tanusitvany szama(i), amelyre ez a
visszaigazolas vonatkozik (ha van)

5-885-200-2008

Az eredeti lejarati id6, az érvényességi idé
meghosszabbitasa elétt az iranyelvi tanusitvanyon
feltiintetetteknek megfeleléen

2024-05-26

A meghosszabbitott érvényességi/atmeneti idészak
vége

Lasd a mellékelt jegyzéket

X

! Az elsé feltétel nem alkalmazando azon eszkozéknél, amelyek esetében az MDD szerinti megfeleléségértékelési eljdrds nem
kdvetelte meg bejelentett szervezet bevonasat, amelyek esetében a megfeleléségi nyilatkozatot 2021. majus 26. elétt allitotiak
ki, és amelyek esetében az e rendelet szerinti megfeleléségértékelési eljaras megkdoveteli bejelentett szervezet bevonasat.

EN ISO 13485:2016

D01/ | =
b= Il I L,«{a H Certified by:
IS0 13485 NEOEMKI

EU VAT: HU10465905

National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC

1/4



Piston Ltd

Hungary, 1033 Budapest, Szolokert utca 4/b  e-mail: info@pistonmedical.com

Gyartokent kijelentjik, hogy kizardlagos felelésséglinkre:

a fent felsorolt Iranyelv szerinti Tanusitvany (vagy tobb tanlsitvany esetén lasd a csatolt
jegyzéket) esetében teljeslinek az érvényesség meghosszabbitdsanak az MDR 120. cikke (2)
bekezdésében eléirt feltételei és/vagy?

a mellékelt jegyzékben felsorolt eszkdz(6k) és mi mint a gyartéjuk megfeleliink az MDR 120.
3c cikkeben felsorolt, a tovabbi forgalomba hozatalra és Uzembe helyezésre vonatkozo
feliételeknek,

nevezetesen a kovetkez6 feltételek teljesilésével:

> Iranyelv szerinti tanusitvany(ok) a fenti vagy a csatolt jegyzékben felsoroltak szerint.

A felsorolt eszkéz(6k)re vonatkozé Iranyelv szerinti Tanusitvany(oka)t 2017. majus 25. utén
adtak ki, 2021. majus 26-an érvényes volt(ak), és azt kbvetéen nem vontak vissza.

Vélassza ki a megfelelé allitasokat:

[] 2023. marcius 20. elétt jart le:

[

[l

[l

az Iranyelv szerinti Tanusitvany(ok)on feltlintetett eredeti lejarati datum elétt a

bejelentett szervezettel az e rendelet VIl. mellékletének 4.3. szakasza masodik
albekezdésének megfeleléen irasos megallapodas(oka)t irtunk ala a lejart
tanusitvany(ok) hatalya ala tartozé eszkoz(ok) vagy az adott eszkoz(ok)
helyettesitésére szant eszkdz(6k) megfelelésegértékelésere vonatkozoan, vagy

Az illetékes hatésag az MDR 59. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban eltérést

engedélyezett az alkalmazanddé megfeleléségértékelési eljarastol (kérésre
rendelkezésre bocsathatd), vagy

Az illetékes hatosag az MDR 97. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban

felszolitotta a gyartét, hogy végezze el az alkalmazandd megfelelésegértékelesi
eljarast (kerésre rendelkezésre bocsathato).

Az alabbi allitasok kézll csak akkor valasszon egyet, ha az illetékes hatosag az 59. cikk
(1) bekezdése szerinti eltérést vagy a 97. cikk (1) bekezdése szerinti kévetelményt
engedélyezte:

[l

Az MDR VII. melléklete 4.3. szakaszanak elsdé albekezdése szerinti hivatalos
kérelmet/kérelmeket a bejelentett szervezethez a megleleléségériekelésre
vonatkozoan legkésébb 2024. majus 26-ig benydjtotiuk vagy benydjtjuk egy
bejelentett szervezethez a mellékelt jegyzékben felsorolt eszkbz(6k)re vagy azok
helyettesitéjére/helyetiesitéire vonatkozéan, es az MDR VII. melléklete 4.3.
szakaszanak masodik albekezdésével 6sszhangban 2024. szeptember 26-ig alairt
irasbeli megallapodas(ok) all(nak) rendelkezésre.

Nem all szandékunkban 2024. majus 26-ig megfeleléségertékelesi kérelmet
benydujtani, ezért az atmeneti idészak 2024. majus 26-an lejar.

(I

2 Az elsé feltétel nem alkalmazandé azon eszkdzoknél, amelyek esetében az MDD szerinti megfeleléségértékelési eljards nem
kdvetelte meg bejelentett szervezet bevonasat, amelyek esetében a megfeleléségi nyilatkozatot 2021. majus 26. elétt allitottak
ki, és amelyek esetében az e rendelet szerinti megfeleléségértékelési eljards megkdveteli bejelentett szervezet bevondsat.
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2023. marcius 20. utan jart/jar le:

Vélassza ki a megfelelé allitasokat:

Az MDR VI. mellékletének 4.3. szakasza els6 albekezdésének
megfeleloségériékelésre  vonatkozé  hivatalos kérelmet (kérelmeket)
nyujtottunk be vagy nyujtunk be a bejelentett szervezetnek legkésobb 2024.
majus 26-ig a mellékelt jegyzékben felsorolt eszkoz(ok)re vonatkozéan, vagy
azok helyettesitojére/helyettesitoire vonatkozéan, és az MDR VII. melléklete
4.3. szakaszanak masodik albekezdésével 6sszhangban 2024. szeptember 26-
ig alairt irasbeli megallapodas(ok) maradnak/lesznek érvényben.

[] Nem szandékozunk 2024. majus 26-ig megfeleléségériékelési kérelmet benyditani,
ezért az atmeneti idészak 2024. majus 26-an lejar.

> Osztalyt lépett (up classified) eszk6zok
Azon eszkdzdknél, amelyek esetében az MDD szerinti megfeleléségériekelési eljaras nem
kdvetelte meg bejelentett szervezet bevonasat, amelyek esetében a megfelel6ségi nyilatkozatot
2021. majus 26. elétt allitottdk ki, és amelyek esetében az e rendelet szerinti
megfeleléségertékelési eljaras megkdveteli bejelentett szervezet bevonasat:
Vélassza ki a megfelelé allitasokat:

[] Az MDR VI. mellékletének 4.3. szakasza elsé albekezdésének
megfeleléségértékelésre vonatkozé hivatalos kérelmet (kérelmeket) nyujtottunk be
vagy nyujtunk be a bejelentett szervezetnek legkésdbb 2024. majus 26-ig a mellékelt
jegyzékben felsorolt eszkdz(6k)re vonatkozéan, vagy azok
helyettesitéjére/helyetiesitéire vonatkozéan, és az MDR VII. melléklete 4.3.
szakaszanak masodik albekezdésével 6sszhangban 2024. szeptember 26-ig alairt
irdsbeli megallapodas(ok) maradnak/lesznek érvényben.

[] Nem szandékozunk 2024. majus 26-ig megfelelésegértekelési kérelmet benyujtani,
ezért az atmeneti idészak 2024. majus 26-an lejar.

» Minoségiranyitasi rendszer (QMS)
Vélassza ki a megfelelé allitasokat:

[L] Az MDR 10. cikkének (9) bekezdése szerinti mindségbiztositasi rendszer legkésébb
2024. mjus 26-ig bevezetésre kertll.

Az MDR 10. cikkének (9) bekezdése szerinti mindségbiztositasi rendszer mikodik.

L] Egy bejelentett szervezet kiallitotta a mellékelt tanusitvanyt az MDR-nek megfelel6é
minéseégbiztositasi rendszerrdl (QAMS-rél).

> Eszkoz(6k) a mellékelt jegyzékben felsoroltak szerint.
Az eszkdz(6k) tovabbra is megfelel(nek) az AIMDD-nek vagy az MDD-nek.
A dizajnban és a rendeltetésszerl hasznalatban nincsenek jelentds valtozasok.
Az eszkbz(6k) nem jelent(nek) elfogadhatatlan kockézatot a betegek, a felhasznéldk vagy mas
személyek egeszsegére vagy biztonsagara, illetve a kézegészségﬂgy védelmenek egyéb
szempontjaira nézve.
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Eszkozok jegyzéke

A fenti gyartdi nyilatkozat a kévetkezé eszkdzokre ervényes:

Az Iranyelv szerinti | Az eredeti Az Iranyelv | A bejelentett | A Helyette
eszkoz(6k) Tanusitvany lejarati ido, az szerinti szervezet meghosszabb | sito
azonositasa | szama(i) érvényességi Tanusitvany | neve és itott eszkoz(ok)
(pl. a készilék | amelyre ez a ido t kiallito szama, ahol érvényesség/ | (havan)
neve, visszaigazolas | meghosszabbita | bejelentett | az MDR atmeneti
csalad/csoport | yonatkozik sa el6tt az szervezet kérelmet idoszak vége
:g;sfilaék (ha van) iranyelvi neve és benyujtottak/
modelijevagy tanusitvanyon szama szg’rzgdést
Katalogusszama feltuntetettekne (ha van) alairtak.
) k megfeleloen (ha van)
(ha van)
Audiométer — | 5-885-200-2008 | 2024.majus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
PDD-401 KFT, NV, NB1639 December 31.
NB1011
Teljestest 5-885-200-2008 | 2024.majus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
Plethysmogra KFT, NV, NB1639 December 31.
ph és diffuzids NB1011
kapacitasmérd
- PDT-111/pd
Diffuzios 5-885-200-2008 | 2024.majus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
kapacitasmérd KFT, NV, NB1639 December 31.
Test— PDT- NB1011
111/d
Spirométer — | 5-885-200-2008 | 2024.majus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
PDD-301/sh KFT, NV, NB1639 December 31.
NB1011
Spirométer és | 5-885-200-2008 | 2024.majus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
rhinomanomét KFT, NV, NB1639 December 31.
er— PDD- NB1011
301/sr
Spirométer és | 5-885-200-2008 | 2024.méjus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
oszcillométer KFT, NV, NB1639 December 31.
—PDD-301/s0 NB1011
Ergospirométe | 5-885-200-2008 | 2024.méjus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
r — Pre-201 KFT, NV, NB1639 December 31.
NB1011
Szajcsutordk | 5-885-200-2008 | 2024.méjus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
- MPA-30, KFT, NV, NB1639 December 31.
PMP-30 NB1011
Baktérium és | 5-885-200-2008 | 2024.majus 26. NEOEMKI SGS Belgium | 2028. N/A
virusszlré KFT, NV, NB1639 December 31.
csalad NB1011
PBF-100-W-M
PBF-100-G-M
PBF-100-G-C
PBF-100-B-M
PBF-100-B-C
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