EU Megfelel6ségi nyilatkozat C€

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

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

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

= o o

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

5. Nyilatkozom, hogy jelen gyartéi megfelel6ségi nyilatkozatot a PROMOBIL
Rehabilitaciés Zrt, mint gyarto tarsasag, kizarélagos feleléssége mellett adta ki,
nyilatkozom tovabba, hogy a tarsasag éltal ,A” melléklet szerint gyartott aldbbi
termék(ek) orvostechnikai eszkdz és egyben gydgyaszati segédeszkdznek
mindsdl.

termékcsoport neve: Kompressziés textilia

termék kereskedelmi neve: ,,A” melléklet szerint

termek kodja: ,,A” melléklet szerint

termék katalégusszama: -

(fénykép)

(rendeltetési cel) keringési terapias segédeszkoz alsé végtagra 6déma
ellen.

kockazati osztalya: I.

Alapveté UDI-DI: 5996318KOMPRTEXVT

Bejelentett szervezet neve/azonosité szama, megfeleléségi eljaras tipusa és
tandsitvany szama (ha sziikséges):

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

megfelel(nek)

az orvostechnikai eszk6zokrél szold 745/2017 EU rendelet ra vonatkozd
kovetelmeényeinek. Minden ezt igazolé dokumentacié a gyarténal elérhets.
Promobil Rehabilitdcids Zrt.
: ' : Adbszam: 12210542-2-42 N
relt BUdapeSt 2022. Januar.25_ Cim: 1103 Bud=pest, Keresztlri it 4/A
Levelezési cim: 1474 Budapest, Pf.. 520
Tel.: +30-1433-7190 ons

Cégszerl alairas

Melléklet:

A" melléklet — Orvostechnikai eszkoz és UDI-DI lista
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"A" Melléklet

Termékcsoport: Kompresszids textilia

UDI-DI

5996318411414

5996318411421
5996318411438
5896318411445
5996318411452
5996318411469
5996318411476
5996318414415
5996318414422
5996318414439
5996318414446
5996318414453
5996318414460
5996318414477
5996318431425
5996318431436
5996318431443
5996318431450
5996318431467
5896318431474
5996318434437
5996318434444
5996318434451
5996318434468
5996318434475
5996318411513
5996318411520
5996318411537
5996318411544
5996318411551
5996318411568
5996318411575
5996318414514
5996318414521
5996318414538
5996318414545
5996318414552
5996318414569
5996318414576

Termék kédja
P/AD-NY-NA1
P/AD-NY-NA2
P/AD-NY-NA3
P/AD-NY-NA4
P/AD-NY-NAS
P/AD-NY-NA6
P/AD-NY-NA7
P/AD-Z-NA1
P/AD-Z-NA2
P/AD-Z-NA3
P/AD-Z-NA4
P/AD-Z-NAS
P/AD-Z-NAG6
P/AD-Z-NA7
P/AD-NY-F2
P/AD-NY-F3
P/AD-NY-F4
P/AD-NY-F5
P/AD-NY-F6
P/AD-NY-F7
P/AD-Z-F3
P/AD-Z-F4
P/AD-Z-F5
P/AD-Z-F6
P/AD-Z-F7
P/AG-NY-NA1
P/AG-NY-NA2
P/AG-NY-NA3
P/AG-NY-NA4
P/AG-NY-NAS
P/AG-NY-NAG6
P/AG-NY-NA7
P/AG-Z-NA1
P/AG-Z-NA2
P/AG-Z-NA3
P/AG-Z-NA4
P/AG-Z-NA5
P/AG-Z-NAG6
P/AG-Z-NA7

Kereskedelmi név
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)

PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard
PROMOBIL AD térdharisnya (standard
PROMOBIL AD térdharisnya (standard
PROMOBIL AD térdharisnya (standard
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
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PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AG combt6ig éré harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtéig ér6 harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtdig ér harisnya (standard)
PROMOBIL AG combt6ig éré harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtdig ér6 harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtéig éré harisnya (standard)
PROMOBIL AG combt6ig éré harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtéig éré harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtd&ig érg harisnya (standard)
PROMOBIL AG combt6ig éré harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtdig ér6 harisnya (standard)
PROMOBIL AG combt6ig éré harisnya (standard)
PROMOBIL AG combt6ig ér6 harisnya (standard)
PROMOBIL AG combtdig éré harisnya (standard)
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5996318421420
5996318421437
5996318421444
5596318421451
5596318421468
5996318421475
5996318424421
5996318424438
5996318424445
5996318424452
5996318424469
5996318424476
5996318421529
5996318421536
5996318421543
5996318421550
5996318421567
5996318421574
5996318424520
5996318424537
5996318424544
5996318424551
5996318424568
5996318424575
5996318431412
5996318434413
5996318434420
5996318421413
5996318424414
5996318421512
5996318424513

PE/AD-NY-NA2
PE/AD-NY-NA3
PE/AD-NY-NA4
PE/AD-NY-NA5
PE/AD-NY-NAG
PE/AD-NY-NA7
PE/AD-Z-NA2
PE/AD-Z-NA3
PE/AD-Z-NA4
PE/AD-Z-NAS
PE/AD-Z-NAG
PE/AD-Z-NA7
PE/AG-NY-NA2
PE/AG-NY-NA3
PE/AG-NY-NA4
PE/AG-NY-NAS
PE/AG-NY-NAG
PE/AG-NY-NA7
PE/AG-Z-NA2
PE/AG-Z-NA3
PE/AG-Z-NA4
PE/AG-Z-NA5
PE/AG-Z-NAG
PE/AG-Z-NA7
P/AD-NY-F1
P/AD-Z-F1
P/AD-Z-F2
PE/AD-NY-NA1
PE/AD-Z-NA1
PE/AG-NY-NA1
PE/AG-Z-NA1

Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AD |.
Promofit AD 1.
Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AD I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG |.
Promofit AG I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.

kompresszids térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompresszios térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompressziés térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompresszids térdharisnya
kompresszios térdharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya
kompressziés combharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya
kompressziés combharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya

PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)
PROMOBIL AD térdharisnya (standard)

Promofit AD I.
Promofit AG I.
Promofit AG I.

kompresszids térdharisnya
kompresszids combharisnya
kompresszids combharisnya






