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MIMI 2000 Kereskedelmi és Szolgaltaté Bt.
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Az orvostechnikai eszkézokrdl szolo 16/2006. (111 27.) EiiM rendelet (a tovdbbiakban: R.) 10.§
(3) bekezdésben foglaltak alapjan igazolom, hogy a R. 10. §-dban meghatdrozott bejelentést az
alabbi orvostechnikai eszkdz vonatkozasdban megtette.

On the basis of Article 10 (3) of decree 16/2006. (IIl. 27.) EiM (further on Decree) on medical
devices this is to certify that notification according to provisions in Article 10 of the Decree has
been done for the undermentioned devices.

A regisztraciét az On azon nyllatkozatafzﬂapj an veg iik, amely szerint az eszk6z(0k) a R. hatélya
ala tartozé orvostechnikai eszkoz(olf} és az ,oz(ok“ osztalyba sorolasa az alkalmazési cél és a
miikodési mod figyelembe vételével: a Ex el it tortént. Az Orvostechnikai [gazgatdsdg a
fenti nyilatkozatok alapjan regisztraci get tett annak egyidejl hangstlyozésaval,
hogy nem vizsgal minden egyes bej‘é isztracié nem jelenti, nem is jelentheti a
bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A ] s tehat nem tekintheté sem jovahagyasnak,
sem hozzajarulasnak. —

Your registration has been recorded based on your declaration that you have determined that the
device(s) fall within the definition of ,, medical device”, and that you have classified it/them as
falling within the Decree taking into account the ml‘ended purpose(s) and mode(s) of action. In
accepting your vegistration, I should make clear that the Competent Authority does not examine
each individual notification and therefore cannot and does not necessarily endorse these
determinations. Neither does this letter represent any form of accreditation or approval by the
Hungarian Competent Authority. ‘

Az eszkdz kategoridja az ISO 15225:2000 szerint (Category of the device according fo IS0
15225:2000): elektromedikai és mechanikai eszkozok (electro-medical mechanical devices)

Az eszkdz(6K) neve (Name of the devices).
1. 37007 Denevérpad (DP tipust nytjtodgy) (Tilting bed of DP type)



A gyart6 neve (Manufacturer): MIMI 2000 Kereskedelmi €s Szolgaltato Bt.
A gyérto kddja (Code of the manufacturer): HU/20905464-2-10

A R. Osszeegyeztethetd szabdlyozast tartalmaz a Tandcs orvostechnikai eszk&zokrél szolo
93/42/EGK, iranyelv és kiegészitésének, valamint az aktiv beiiltetheté orvostechnikai eszkzokrdl
sz616 90/385/EGK iranyelv rendelkezéseivel.
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