MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A KALORIA Hétechnikai Kft. sajat kizarolagos feleldsségére kijelenti, hogy az aldbbiakban
meghatarozott, jelen nyilatkozat hatalya ala tartoz6 termékek megfelelnek az alabb megjelolt
szabvanyoknak, valamint az egyéb alkalmazandé normativ dokumentumok kdvetelményeinek.

Gyarté: KALORIA Hétechnikai Kft.
Székhely: 1071 Budapest, Bethlen Gébor utca 43.
Adészam: HU10359721

1. A termék azonositasa
Termék megnevezése: Fogtechnikai olvasztotégely
Modell/tipus: A KALORIA Hétechnikai Kft. altal gyartott valamennyi tipus

Rendeltetés: A fogtechnikai olvasztotégelyek fogtechnikai laboratoriumokban, fogéaszati
otvozetek megolvasztasara és ontésére szolgalnak, fogpotlasok készitése céljabol.

2. Besorolas

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszk6zokrdl szold (EU) 2017/745 rendelete
(MDR) szerint.

3. Megfeleloségértekelési eljaras
Az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) alapjan.

A megfeleldségértékelés az MDR 11. és II1. mellékletében meghatarozott kovetelmények szerint
tortént, a miiszaki dokumentacidra, valamint a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeletre
vonatkozoan.

Alkalmazott szabvanyok és eléirdsok

Az aldbbi harmonizalt szabvanyok ¢€s eldirasok — amennyiben alkalmazhatok — kertiltek
figyelembevételre:

o ENISO 13485:2016 — Orvostechnikai eszkdzok. Mindségiranyitasi rendszerek.

e ENISO 14971:2019 — Orvostechnikai eszkdzok. A kockéazatkezelés alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzokre.

e ENISO 15223-1:2021 - Orvostechnikai eszk6zok. Az orvostechnikai eszk6zok
cimkéin alkalmazand¢ jelképek.

e ENISO 20417:2021 — Orvostechnikai eszkdzok. A gyart6 altal rendelkezésre
bocsatandd informéciok.

e ENISO 10993-1:2018 — Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. Az értékelés a
felhasznalt anyagokkal valo érintkezés jellegétdl fiiggden alkalmazando.



4. Nyilatkozat

Ezuton, sajat kizarolagos felelosséglinkre kijelentjiik, hogy a fentiekben meghatarozott termék
megfelel az (EU) 2017/745 rendelet vonatkoz6 rendelkezéseinek, valamint az egyéb
alkalmazand6 eurdpai unios jogszabalyi eldirasoknak.

Kelt: Budapest, 2026. marcius 12.

Sclgriidl Eszter
Ugyvezeto
KALORIA Hétechnikai Kft.
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