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.

Rezsé Andras
lgyvezeto

Az CE-megfelelGségi nyilatkozathoz tartozé melléklet:
o Il.melléklet
CE-megfeleldségi nyilatkozat_v2



Eszk6z neve* Eszko6z kereskedelmi neve Katal6gus/Referencia/Cikk Kockazati = Alapveté UDI (B-UDI)

(Markanév/Fantazianév)* szam (azonositd)* osztalya*
Osszekotd sapka, sach OT-141 (ORT-195/2) 5996307310452 l. 5996307NAALKOSSZEKOTO
Osszekotd sapka, mozgdbokas (23-29) OT-142 (ORT-195/1) 5996307310445 l. 5996307NAALKOSSZEKOTO

Az CE-megfelel6ségi nyilatkozathoz tartozé melléklet:
e [|.melléklet
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