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Gyartoi megfeleléségi nyilatkozat

(L. kockazati osztalyu orvostechnikai eszkoz esetén)
Gyarto neve: Szamos Cipéipari és Kereskedelmi Kft.

Lakohelye, illetve székhelye: 4765 Csenger, Ady Endre utca 82.

Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott alabbi termék(ek)
(termék megnevezése, tipusa)l®!:

Szamos Kolyok Supinalt kialakitasi gyerekcipé

mint a gyarto altal a 93/42/EEC Direktivat honosito, az orvostechnikai eszkozokrdl szolé 4/2009.
(IIl. 17.) EaM rendelet (a tovabbiakban: R.) hatalya ala tartozénak nyilvéanitott,
L. kockazati osztalyw orvostechnikai eszkéz(ok)

megfelel(nek)
a R. 1. szami mellékletében foglalt alapvetd kovetelményeknek, és rendelkezik(nek) a gyarto
szandeka szerinti teljesitoképességgel. Rendeltetésszeri hasznalat esetén nem veszélyezteti(k) a
beteg, a kezel6 vagy mas személy egészségét, illetve biztonsagat.

Vallalom, hogy olyan modszeres eljarast hozok létre és tartok naprakész allapotban, amellyel
felulvizsgilom az eszk6zr6l a gyartds utan szerzett tapasztalatokat, és intézkedem a sziikséges
korrekciokrol. Vallalom tovabba, hogy a R. 21.§-ban foglaltaknak megfelelden haladéktalanul
jelentem, ha az eszkoz barmilyen hibas mikodése, jellemzéinek, illetve teljesitdé képességének
romlasa, valamint a feliratozas vagy a hasznalati utasitis barmely hianyossiga vagy elégtelensége a
beteg, illetve az eszkoz kezel6jének halaldhoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz
vezetett vagy vezethetett volna.

A R. 7. szamu mellékletének 3. pontjaban felsorolt dokumentaciot jelen nyilatkozattal egyutt
Osszeallitom, ¢és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségugyi Intézet (jogeldd:
Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont) Ellenérzési és Technologiai Foigazgatosag
Orvostechnikai Féosztalya kérésére rendelkezésre bocsatom ellenérzés céljabol az utols6d termék
gyartasatol szamitott legalabb 5 évig.
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Gyartoi megfeleléségi Nyilatkozat
1. Szamua Melléklete

Termeékcesalad: Szamos Kolyok Supinalt kialakitast gyerekcipé

Mely termékesalad az alabbi 4 termék csoportot foglalja magaban:

(1) Szamos Kolydk supinalt bokacipd:
Basic UDI: 5996652SB01AE

(2) Szamos Kolyok supinalt csizma:
Basic UDI: 5996652SC02AM

(3) Szamos Kolyok supinalt nyitott cip6:
Basic UDI: 5996652SN03CE

(4) Szamos Kolyok supinalt szandal:
Basic UDI: 5996652SS04D9

Datum: Csenger, 2022. 08.25.
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! Termékcsalad esetén a gyandi nyilatkozat mellékletét képezé listan kell feltuntetni az egyes termékeket



