Declaracion UE de conformidad/
EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT/
Deklaracja zgodnosci UE

Nosotros/Cég/Firma
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Miihlenhagen 85,
20539 Hamburg, Germany, SRN DE-MF-000005940

declara bajo su propia responsabilidad que el producto/
sajat felel6sségre nyilatkozik arrél, hogy a termék/

na wtasng odpowiedzialnos¢ deklaruje, ze produkt

neodisher Septo Active

con UDI-DI bésico segun el Anexo VI Parte C/
a UDI-DI VI C része alapjan/

z Basic-UDI-DI zgodnie z zatacznikiem VI cze$¢ C 40295770000594

al que se refiere esta declaracién se ajusta al procedimiento de evaluacién de conformidad en/
amelyre ez a nyilatkozat vonatkozik, a kovetkezé megfelelségértékelési eljarassal/
ktérego dotyczy ta deklaracja, spetnia warunki procedury oceny zgodnosci

el Anexo IX CAPITULO IIII /MELLEKLET IX ROZDZIAL 1,111/Zatacznika IX FEJEZET 1,111
clase IIb regla 16/klasa IIb szabdly 16/klasa IIb reguta 16

de acuerdo con las disposiciones de/rendelkezéseivel 6sszhangban/zgodnie z postanowieniami

seglin el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, con fecha 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios, y que se han seguido los requisitos fundamentales segin el Apéndice I del Reglamento.
Az orvostechnikai eszkodzékrdl sz6ld 2017/745/EU rendelet, valamint a rendelet I. mellékletében meghatarozott
alapveto6 biztonsagi és teljesitménykovetelmények betartdsra kertinek.

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia kwietnia 2017 dotyczacej wyrobdw
medycznych oraz potwierdza, ze zostaly zachowane zasadnicze wymagania Zatacznika I tej Dyrektywy.

Vélido hasta/Ervényes/Wazny do: 01.12.2027

Organismo a nofificar/ DQS Medizinprodukte GmbH (0297),

Bejelentett szervezet/ August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt/Main
Jednostka notyfikowana

'e

Hamburg, 01.12.2022 /(‘M"’

B. étranghb‘ne’r, CEO
Lugar, fecha/ Hely, datum/ Nombre y cargo/ Név és lzleti funkcid/

Miejscowos¢, data Podpis osoby upowaznionej

EU-DoC_neodisher Septo Active_2022-12



