CE - megfelelésegi nyilatkozat

Gyartd neve: GYSGY REHA Kft.

Gyarto cime: 1149 Budapest, Pillango utca 12.

Termék megnevezése: I. melléklet

Termék kodja: I. melléklet

Basic-UDI: I. melléklet

SRN: HU-MF-000008019

Eszk6z osztalyba sorolésa: A fent megnevezett termék I. osztalyba sorolt, nem steril és

méréfunkceidval nem rendelkezé eszkoz, ezért nem keriilt Notified
Body szervezet altali mindsitésre.

Eszkozcsoport megnevezése:

A gyarto kizarolagos felelésséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék megfelel az orvostechnikai
eszk0zokrol sz6lo (EU) 2017/745 MDR (Rendelet) eléirasaiban megfogalmazott kévetelményeknek. A
termék megfelel a Rendelet 1. mellékletében talalhatd biztonsagossagra és teljesitoképességre
vonatkoz6 altalanos kdvetelményekre. Rendeltetésszerii hasznalat esetén nem veszélyezteti a beteg, a
kezel6 vagy mas személy egészségét, illetve biztonsagat.

A termék megfelelésség értékelési eljarasok az MSZ EN ISO 13485:2016 harmonizalt szabvany
egységes el6irasainak alkalmazasaval biztositott.

Budapest, 2022.11.23.

Rezs6 Andrés
ugyvezeto
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Eszk6z neve* Eszké6z kereskedelmi neve = Katal6gus/Referencia/Cikk = Kockazati = Alapveté UDI (B-UDI)

(Markanév/Fantazianév)* szam (azonosito)* osztalya*

LT-91 Csonkharisnya pamutbél 21 LT-91 5996307503007 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamuth6l 22 LT-91 5996307503014 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutb6l 23 LT-91 5996307503021 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbol 24 LT-91 5996307503038 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbdl 25 LT-91 5996307503045 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbdl 26 LT-91 5996307503052 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbdl 27 LT-91 5996307503069 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbél 28 LT-91 5996307503076 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbél 31 LT-91 5996307503106 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbél 32 LT-91 5996307503113 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbél 33 LT-91 5996307503120 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbél 34 LT-91 5996307503137 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-91 Csonkharisnya pamutbél 35 LT-91 5996307503144 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 21 LT-92 5996307503205 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 22 LT-92 5996307503212 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 23 LT-92 5996307503229 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 24 LT-92 5996307503236 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 25 LT-92 5996307503243 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 26 LT-92 5996307503250 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 27 LT-92 5996307503267 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 28 LT-92 5996307503274 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 31 LT-92 5996307503304 I 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 32 LT-92 5996307503311 | 5996307NAALKHARISNYA
LT-92 Csonkharisnya gyapju 33 LT-92 5996307503328 | 5996307NAALKHARISNYA
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LT-92 Csonkharisnya gyapju 34

LT-92 Csonkharisnya gyapju 35

Csonkbehiz6 cséharisnya

OT-14 2 Kozmetikus combharisnya 2 db/csomag
OT-14 3 Kozmetikus combharisnya 2 db/csomag
OT-14 4 Kozmetikus combharisnya 2 db/csomag
OT-16 2 Kozmetikus labszarharisnya 2 db/csomag
OT-16 3 Kozmetikus labszarharisnya 2 db/csomag
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LT-92
LT-92
LT-93
OT-14
OT-14
OT-14
OT-16 2
OT-16 3

5996307503335
5996307503342
5996307529243
5996307350052
5996307350069
5996307350090
5996307350076
5996307350083

5996307NAALKHARISNYA
5996307NAALKHARISNYA
5996307NAALKHARISNYA
5996307NAALKHARISNYA
5996307NAALKHARISNYA
5996307NAALKHARISNYA
5996307NAALKHARISNYA
5996307NAALKHARISNYA



