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GYARTOI Megfeleléségi nyilatkozat

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

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

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

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

Modell foté Eszkoz Cikkszama* Eszkoz UDI-DI kédja*

508310/002/630 -S 04049261008444
508310/002/640 -M 04049261008451
508310/002/650 -L 04049261008468
508310/002/660 -XL 04049261008475

fﬁf 508320/002/630 -S 04049261008482
Et, 508320/002/640 -M 04049261008499
% 508320/002/650 -L 04049261008505

508330/002/630 -S 04049261008529
508330/002/640 -M 04049261008536
508330/002/650 -L 04049261008543
508330/002/660 -XL 04049261008550

Harantboltozati sillyedés korrigalasara alkalmas eszkdzok. A talptamasztd
kotések csokkentik a bokasillyedés és ludtalp okozta panaszokat.
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Kockazati osztalya: |
Alapveté UDI:* 4049261TTO0YA
Termékek EMDN kédja: Y061203

A termék megfeleldségének megallapitasahoz egységes elbirasokat, harmonizalt
szabvanyokat, iranyelveket és rendeleteket hasznaltunk.
Ezek alapjan

Megfelel

az orvostechnikai eszkdzokrél szoldo 745/2017 EU rendelet ra vonatkozoé
kévetelményeinek. Minden ezt igazoldé dokumentacié a gyartonal megtalalhato.

Kiskunfélegyhaza, 2023.01.16.

Cégszerd alairas:

Balla Csaba Csbtke Marta
Cégvezetd Cégképviseld
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