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GYARTOI Megfeleléségi nyilatkozat

(745/2017 MDR rendelet, |. osztalyu termékek vonatkozasaban)

1. Gyartd neve, kereskedelmi neve, védjegye: Berkemann Hungary Bt.
2. Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN): HU-MF-000007044

3. Gyarto6 székhelye:
H - 6100 Magyarorszag
Kiskunfélegyhaza,
Majsai ut 30.

Jelen gyartéi megfeleléségi nyilatkozatot cégiink, mint gyartd, kizarélagos
felel6éséggel adja ki.
Nyilatkozunk, hogy az alabbi termékek altalunk gyartottak:

Modell foté Eszko6z Cikkszama* Eszk6z UDI-DI kédja*
508450/002/640-M 04049261059675
508450/002/650- L 04049261059682
508440/002/661 XL-Jobb |04049261008833
508440/002/641 M-Jobb | 04049261008796
508440/002/631 S-Jobb | 04049261008772
508440/002/662 XL-Jobb |04049261008840
508440/002/642 M-Bal 04049261008802
508440/002/632 S-Bal 04049261008789
508440/002/652 L-Bal 04049261008826
508440/002/651 L-Jobb 04049261008819

Gyengéden korrigaljak a nagy labujjak izuleténél kialakult ferdeseget, a butykét. A
termékek specialis kotések.

Kockazati osztalya: |

Alapvet6é UDI:* 4049261HVS2
Termékek EMDN kédja: Y061203
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Berkemann Hungary Bt.
H - 6100 Magyarorszag
Kiskunfélegyhdza,

Majsai Gt 30.

Telefon.: 00 36 76 561 010
Telefax.: 00 36 76 561 022

Adoszam :29094420-2-03
Steuernummer : HU 29094420
Cégjegyzékszam : 03-06-107 493

www.berkemann.hu
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A termék megfeleléségének megallapitdsahoz egységes elbirasokat, harmonizalt
szabvanyokat, iranyelveket és rendeleteket hasznaltunk.
Ezek alapjan

Megfelel
az orvostechnikai eszkozokrél szold 745/2017 EU rendelet ra vonatkozo
kovetelményeinek. Minden ezt igazol6 dokumentacio a gyarténal megtalalhato.

Kiskunfélegyhaza, 2023.01.19.

Cégszer( alairas: @Q O @QULU/\

Balla Csaba Csbke Marta
Cégvezetd Cégképviseld
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