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GYARTOI Megfeleléségi nyilatkozat

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

1. Gyarté neve, kereskedelmi neve, védjegye: Berkemann Hungary Bt.
2. Gyart6 egyedi regisztracios szama (SRN): HU-MF-000007044

3. Gyart6 székhelye:
H — 6100 Magyarorszag
Kiskunfélegyhaza,
Majsai ut 30.

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

Modell foté Eszko6z Cikkszama* Eszkdz UDI-DI kédja*

508157/002/990-univerzdlis | 04049261008093

508140/002/990- univerzalis | 04049261008321

508154/002/652 L-bal 04049261008307
508154/002/651 L-jobb 04049261008291
\ 508154/002/641 M-jobb 04049261008277
508154/002/642 M-bal 04049261008284
508154/002/631 S-jobb 04049261008215
508154/002/632 S-bal 04049261008253

Csokkentik a szlk labbeli viselése vagy a labujak reumatikus eredeti
Jkaromszer(” deformitasa altal okozott panaszokat. Tovabbad a deformitasok
gyengéd korrekcidjara szolgal.
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Kockazati osztalya: |
Alapvetd UDI:* 4049261KBL
Termékek EMDN kodja: Y061203

A termék megfeleléségének megallapitasahoz 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 dokumentacioé a gyartonal megtalalhaté.

Kiskunfélegyhaza, 2023.02.15.
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Balla Csaba Csbke Marta
Cégvezetd Cégképviseld
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