CE - megfeleléségi nyilatkozat

Gyarto neve: GYSGY REHA Kft.

Gyarto cime: 1149 Budapest, Pillang6 utca 12.

Termék megnevezese: I. melléklet

Termék kddja: I. melléklet

Basic-UDI: I. melléklet

SRN: HU-MF-000008019

Eszk6z osztalyba sorolasa: A fent megnevezett termék 1. osztalyba sorolt, nem steril és

mérdfunkcidval nem rendelkezd eszkdz, ezért nem kerilt Notified
Body szervezet altali mingsitésre.

Eszkozcsoport megnevezése:

A gyarto kizarolagos felelésséggel kijelenti, hogy a fent megnevezett termék megfelel az orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 (EU) 2017/745 MDR (Rendelet) eléirasaiban megfogalmazott kdvetelményeknek. A
termék megfelel a Rendelet 1. mellékletében talalhatd biztonsagossagra és teljesitéképességre
vonatkozo altalanos kdvetelményekre. Rendeltetésszerii hasznalat esetén nem veszélyezteti a beteg, a
kezel6 vagy mas személy egeszsegét, illetve biztonsagat.

A termék megfeleldsség értékelési eljarasok az MSZ EN 1SO 13485:2016 harmonizalt szabvany
egységes eléirasainak alkalmazasaval biztositott.

Budapest, 2022.11.23.

Rezs6 Andras
ugyvezeto
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Eszk6z neve*

Csonkadapter fam{ianyag

Mozgobokas izilet. alu 22-25
Mozgdbokas izilet. alu 26-30
Mozgdbokas izilet. acél 22-25
Mozgdbokas izilet. acél 26-30
Mozgdbokas izilet, titanium
Mozgdbokas izilet, titanium
ORT-220C=20L Jgp. térdiziilet, Y, bal
ORT-220C=20R Jgp. térdiziilet, Y, jobb
ORT-220A=16L Jgp. térdizllet, V, bal
ORT-220A=16R Jgp. térdizllet, V, jobb
ORT-220A=20L Jgp. térdizilet, V, bal
ORT-220A=20R Jgp. térdizllet, V, jobb
ORT-220B=16L Jgp. térdiziilet, bal
ORT-220B=16R Jgp. térdiziilet, jobb
ORT-220B=20L Jgp. térdiztlet, bal
ORT-220B=20R Jgp. térdiziilet, jobb
ORT-220C=16L Jgp. térdiziilet, Y, bal
ORT-220C=16R Jgp. térdizilet, Y, jobb
ORT-230 A=16L Térdizllet, zaras
ORT-230 A=16R Térdizulet, zaras
ORT-239S=20L Csipédizilet
ORT-239S=20R Csipéizilet
ORT-239S=16L Csipéizilet
ORT-239S=16R Csip6izilet
ORT-239S=20L Csipé6izilet
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Eszkoz kereskedelmi neve
(Markanév/Fantazianév)*

ORT 24
ORT-09A
ORT-09A
ORT-09S
ORT-09S
ORT-09T
ORT-09T

ORT-220A/B/C=20R-L
ORT-220A/B/C=20R-L
ORT-220A/B/C=16R-L
ORT-220A/B/C=16R-L
ORT-220A/B/C=20R-L
ORT-220A/B/C=20R-L
ORT-220A/B/C=16R-L
ORT-220A/B/C=16R-L
ORT-220A/B/C=20R-L
ORT-220A/B/C=20R-L
ORT-220A/B/C=16R-L
ORT-220A/B/C=16R-L
ORT-230A/B/C=16R-L
ORT-230A/B/C=16R-L
ORT-230A/B/C=20R-L
ORT-230A/B/C=20R-L
ORT-239S=16R-L
ORT-239S=16R-L
ORT-239S=20R-L

Katal6gus/Referencia/Cikk = Kockazati
szam (azonositd)* osztalya*
5996307320413 I
5996307310407 I
5996307310469 I
5996307310438 I
5996307310391 I
5996307310476 I
5996307310483 I
5996307381063 I
5996307381070 I
5996307381643 I
5996307381650 I
5996307381018 I
5996307381025 l.
5996307381667 l.
5996307381674 I
5996307381230 I
5996307381247 I
5996307381049 I
5996307381056 I
5996307381957 I
5996307381964 I
5996307381803 I
5996307381810 I
5996307381896 I
5996307381902 I
5996307381803 I

Alapveté UDI (B-UDI)

5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET



ORT-239S=20R Csipéizilet
ORT-240A=16L Csipbiz. s. zar
ORT-240A=16R Csipéiz. s. zar
ORT-240B=16 Csip6 iz. s. zar
ORT-240A=20L Csip6 iz. s. zar
ORT-240A=20R Csip6 iz. s. zar
ORT-240B=20 Csip6 iz. s. zar
ORT-241A=16R JGP sulyzaras térdizilet S
ORT-241B=16L JGP sulyzéras térdizllet S
ORT-241B=16R JGP sulyzaras térdizilet S
ORT-241A=20R JGP sulyzaras térdizilet S
ORT-241B=20L JGP sulyzaras térdizllet S
ORT-241B=20R JGP sulyzaras térdizilet S
ORT-242A=16L JGP sulyzaras térdizilet Alu
ORT-242A=16R JGP sulyzaras térdizilet Alu
ORT-242B=16L JGP sulyzéras térdizilet Alu
ORT-242B=16R JGP sllyzaras térdizilet Alu
ORT-242B=20L JGP sulyzéras térdizilet Alu
ORT-242B=20R JGP sulyzaras térdizilet Alu
Jardgép térdizulet, sulyzéras, gyermek
ORT-250A=16 Jgp. bokaizllet, modul
ORT-250B=16 Jgp. bokaizilet, modul
ORT-250A=20 Jgp. bokaizllet, modul
ORT-250B=20 Jgp. bokaizilet, modul
Térdizilet, kontraktdra kezel6héz
Térdizilet, kontraktdra kezel6héz
Jarogép bokaizilet, dorsiflexiés allitassal
Térdizllet, egytengelyes, fékes
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ORT-239S=20R-L
ORT-240A/B=16
ORT-240A/B=16
ORT-240A/B=16
ORT-240A/B=20
ORT-240A/B=20
ORT-240A/B=20

ORT-241A/B=16R-L
ORT-241A/B=16R-L
ORT-241A/B=16R-L
ORT-241A/B=20R-L
ORT-241A/B=20R-L
ORT-241A/B=20R-L
ORT-242A/B=16R-L
ORT-242A/B=16R-L
ORT-242A/B=16R-L
ORT-242A/B=16R-L
ORT-242A/B=20R-L
ORT-242A/B=20R-L
ORT-245A=14

ORT-250A/B/C=16

ORT-250A/B/C=16

ORT-250A/B/C=20

ORT-250A/B/C=20

ORT-255=16
ORT-255=20
ORT-262B=20
ORT-50S

5996307381810
5996307381131
5996307381124
5996307381162
5996307381117
5996307381100
5996307381148
5996307416628
5996307381605
5996307381612
5996307381766
5996307381599
5996307381773
5996307381568
5996307381575
5996307381629
5996307381636
5996307381780
5996307381797
5996307381469
5996307381032
5996307381094
5996307381001
5996307381087
5996307381711
5996307381728
5996307412316
5996307330009

5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET



Térdizilet, egytengelyes, fékes, titan

Térdizilet, polycentrikus, térdexart

Térdizilet, polycentrikus, térdexart, titan

Térdizllet, polycentrikus, térdexart, zaras

Térdizllet, polycentrikus, térdexart, titan

Térdizllet, modularis, négytengelyes

Térdizulet, moduléris, zaras

Térdizllet, egytengelyes, nyelv

Térdizllet, egytengelyes, csap

Térdizllet, egytengelyes, belsd extenzié rasegitéssel
Térdizllet, egytengelyes, belsd extenzié rasegitéssel, titan
Térdizllet, egytengelyes, csap

Négytengelyes térdizilet csisztathatd piramisadapterrel.
Négytengelyes pneumatikus térdiziilet

Négytengelyes pneumatikus térdiziilet

Csip6 protézisizilet

Csip6 protézisizilet csével

Egytengelyes magas aktivitAsi pneumatikus térdizilet
Modularis mech. vallizilet

Modularis mech. kényoékizilet

Mechanikus kdnyokizilet zarral

Mechanikus automata kényoékizilet huzalos zarral
gyermek térdizulet

feln6tt térdizilet

Térdizilet, egytengelyes, csap

BOKAIZULET gyermek allithat6

BOKAIZULET FELNOTT Allithat6
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ORT-50T
ORT-51S
ORT-51T
ORT-52S
ORT-52T
ORT-53S
ORT-56S
ORT-59A
ORT-60A
ORT-62S
ORT-62T
ORT-63A
ORT-64
ORT-67*
ORT-68
ORT-70
ORT-71
ORT-80*
ORT-400
ORT-410
ORT-430
ORT-440
OT 910
OT 920
OT-305
OT-932
OT-933

5996307430303
5996307330214
5996307430310
5996307330030
5996307430327
5996307330016
5996307330078
5996307330054
5996307330221
5996307330085
5996307430334
5996307330023
5996307430341
5996307330122
5996307330092
5996307331006
5996307331020
5996307330115
5996307495111
5996307495128
5996307495135
5996307495142
5996307381193
5996307381209
5996307330047
5996307413245
5996307380172

5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET



BOKAIZULET BORTOKOS LABHOZ

OT-944S FEMHOSSZABBITO 30° FELNOTT L+R
OT-944S FEMHOSSZABBITO 30° GYEREK L+R
OT-944S FEMHOSSZABBITO 90° FELNOTT L+R
OT-944S FEMHOSSZABBITO 90° GYEREK L+R
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OT-935
OT-944S
OT-944S
0OT-944S
0T-944S

5996307412125
5996307133129
2006307500210
5996307133112
5996307133211

5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET
5996307NAALKIZULET



