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Public declaration — Nyilatkozat

Name of health institution/Intézmény neve:

Budapesti Dr. Manninger Jené Baleseti K6zpont

Address/Cim:

1081 Budapest, Fiumei ut 17.

Budapesti Dr. Manninger Jené Baleseti Kézpont declares that the devices described in the
accompanying table are only manufactured and used in Budapesti Dr. Manninger Jend Baleseti
Kdzpont and do meet the applicable general safety and performance requirements (GSPR) of the
medical devices Regulation (EU 2017/745). A reasoned justification is provided in case applicable
general safety and performance requirements are not fully met.

Budapesti Dr. Manninger Jen6 Baleseti Kézpont kijelenti, hogy a mellékelt tdabldzatban felsorolt
eszkozoket kizdrolag a Budapesti Dr. Manninger Jené Baleseti Kézpontban gydrtjdk és haszndljdk, és
megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet (EU 2017/745) dltaldnos biztonsdgi és
teljesitménykévetelményeinek (GSPR). Indokldst kell adni arra az esetre, ha a vonatkozd dltaldnos
biztonsdgi és teljesitménykévetelmények nem teljesiilnek maradéktalanul.

Responsible persons / Felelés személyek:

Name/Név:
dr. Kocsis Andras PhD

Function/Beosztds:

1SO 13485 MIR kiilonmegbizott

Date/ddtum: ) C) 5. | /

Signature/aldirds:

Name/Név:
dr. Floris Istvan PhD

Function/Beosztds:
Féigazgatd

Date/ddtum: 0 > . 1 258

Signature/aldirds: W
L {

Table of in-house devices / In-house gyartas keretében gyartott termékek:

Device identification | Device | Risk class | Intended purpose | Applicable '"fOFfmatiO" fon andl o
justification for applicable
(e-g. r?arT\e, type of the GSPI_: fully GSPR that are not fully met
description, (ivb/ device met? (using the numbering as in
reference number) MD) (Y/N) Annex | of the IVDR/MDR)
The pelvic washer
implant with Sanatmetal
iliosacral cannulated
03 - Pelvic washer D16,2 screw is intended to use
’ 1} R Y Igen NA
03 - Medence aldtét D16,2 MD b in case of C-type & /e

traumatic pelvic ring
fractures.




