EU Megfeleléségi nyilatkozat C€

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

1. Gyart6 neve, kereskedelmi neve, védjegye: PROMOBIL Rehabiliticids Zrt
Gyart6 egyedi regisztracios szama (SRN): HU-MF-000003729

Gyarté székhelye: HU-1106 Budapest Kereszturi Gt 4/A

o R

Meghatalmazott képviseld neve, regisztracios szama, székhelye (ha
szukséges):

5. Nyilatkozom, hogy jelen gyart6i megfeleléségi nyilatkozatot a PROMOBIL
Rehabilitaciés Zrt, mint gyarto tarsasag, kizarélagos feleléssége mellett adta ki,
nyilatkozom tovabb3, hogy a tarsasag altal ,A” melléklet szerint gyartott alabbi
termek(ek) orvostechnikai eszkoz és egyben gyogyaszati segédeszkoznek
minésul.

termékcsoport neve: gerinc ortézis

termek kereskedelmi neve: ,,A” melléklet szerint

termék kodja: ,,A” melléklet szerint

termék katalégusszama: -

(fénykép)

(rendeltetési cél)  gerinc-agyék- keresztcsonti szakasz degenerativ
eltérését kezel6 terapias eszkodz

kockazati osztalya: .

Alapvetd UDI-DI: 5996318GERORTA6

Bejelentett szervezet neve/azonosité szama, megfeleléségi eljaras tipusa és
tanusitvany szama (ha szilkséges):

Egységes elbirasok (CS), amelyeket a termék megfeleléségének
megallapitasahoz felhasznaltak (ha sziikséges):

megfelel(nek)

az orvostechnikai eszkozokrdl szold 745/2017 EU rendelet ra vonatkozd
kovetelmenyeinek. Minden ezt igazoloé dokumentacié a gyarténal elérhets.
. Promobil Rehabilitacios Zit,
Kelt: Budapest 2022. februap;éészém; 12210542-2-49
Cim: 110< Budepest, Kereszitri Gt 4/A
Levelezési cim: 1474 Budapest, Pf.: 520

Tel.: +36-1-433-7190 . e g egicscs
Cégszer( alairas

Melléklet:

A" melléklet — Orvostechnikai eszkoz és UDI-DI lista
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