PRIMA-PROTETIKA Kift
H-5600 Békéscsaba, Gyulai ut 35.

Gyért kédja: HU 11046893-2-04

Tel./Fax: 06 66 / 441-137; 06 66 / 529-470; 06 20/569-2605

GYARTOI MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT
(L. kockazati osztalyi orvostechnikai eszkéz gsetén)

Alulirott, Baranyi Sandor Ferenc, mint a PRIMA-PROTETIKA Kft (5600 Békéscsaba, Gyulai it 35. sz.)

cégvezethie

nyilatkozom,

hogy az algbbiakban felsorolt, a PRIMA-PROTETIKA Kft dltal gyartott 1. kockdzati osztalyba sorolt

orvostechnikai eszktz({0k):
S0T$Z4m Gybpyészati segédeszktz neve (rdvid kéd)

I Fix szobai WC~ PP-5021
2 Gordithet szobai WC, fékkel PP-5022
3 Gérdithetd fiirdetbszék PP-5540
4 Fix firdetbszék PP.5329
5 Gorditheté, fékezhetd firdetészék PP-5330
6 Fix szobai WC D-4266
) Fix szobai WC Pm-226
8 Gordithett szobai WC fékkel D-4021
9 Fix flird6kadiil6ke PPp-5520
10 Fix firdbkadilloke D-4320
11 Falra szerelhetd zuhanyzészék D-4311
i2 Kifordithaté filrdokaduléke D-4321
13 Lehajthatd zuhanylilés PP-5311
14 Fix jarébot funkcionélis T-markolattal PP-5350
15 | Allithato jérébot funkciondlis T-markolattal PP-5341
16 | Allithat6 jérébot funkcionalis T-markolattal D-4341
17 AnatGmiai fogantyis bot PP.5342
18 | Allithat, kampds végl jarcbot PP-5343
19 Fix aluminium tambot PP-5340
20 Allfthaté fém kinytkmenkd PP-5372
21 | Allithat6 fém konytkmanké D-4372
22 | Allithat6 fém hénaljmankd PP-5394
23 | Allithat6 fém hénaljmanké D-43%4
24 Héaromlibi bot markolattal D-4350
25 | Allithat6, négyldba jardbot PP-5370
26 | Allithatd nem Ysszecsukhatd jarokeret PP-5262
77 TAllithat nem Osszecsukhatd jérokeret (nagy silys betogeknek) PP-5265
28 | Allithat6 nem 6sszecsukhato jarokeres D-4262
29 | Allithatd, 8sszecsukhaté jérokeret D-4263
30 | Osszecsukhatd jérokeret PP-5264
31 Gurul6 jardkeret fékes PP-5261
32 Guruld jardkeret fékes D-4267
33 Gordfthetd jardkeret PP-5266
34 Guruld jarékeret, 4llithaté hénaljtdmasszal PP-5270
33 Hiromkerekii kerckpér PP-5235
36 Kétkezes, hitsokerék-meghaijtést, dsszecsukhaté standard kerekesszék PP-5200 .
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SorsziAm Gyogyaszati segédeszkoz neve (rbvid kéd)

a7 Kétkezes, hatsdkerék-meghaitasi, Ssszecsukhatd standard kerekesszék PP-6200
38 Kétkezes, hitsékerdk-meghaijtdst, Bagzecsukhatd standard kerekesszék MC-M-X
39 Elektromos meghajtast kerekesszék PP-5220
40 WC kapaszkodoOkeret PP-5300
41 Egyenes kapaszkod¢ D-4301

42 | Oldaltamaszos kapaszkodd PP-5301
43 Kapaszkod6 derékszdgll PP-5304
44 Felhajthat6 fali kapaszkodé PP-5312
45 Felhajthaté 4llvanyos kapaszkodo PP-5313
46 | Allvinyos kapaszkodo PP-5305
47 Zuhanykapaszkodd PP-5314
48 Forddkad kapaszkodd PP-5510
49 Fiirdékad kapaszkodo D-4310
50 Kadlépesd (zsamoly) egy 1épesbs PP-5530
51 Kadlépesd (zsamoly) ket 1épesds PP-5331
52 Nytjtokeésziilék PPE-40
53 Bokamandzsetta PPEt-03
54 |Fejtarté PPEt-04
35 Cslpbtornaztaté készillék J-98
56 Lab- és kéztornaztatd készlilék PPJ-99
57 Csuklo és ujjtorniziatd PPV-85
58 Uij és kézlazito eszkoz V-§2
59 Egyoldali ligyéksérvkitd (gumisves) HA42
60 Kétoldali rupos lagyéksérvkitd H-45
61 Egyoldali rugds here- vagy combsérvktd H-4"7
62 Kétoldall rugds here- vagy combsérvkotd H-48
63 Egyoldali gumidves lagyéksérvkuth H-52
64 Egyoldali gumibves here- vagy combsérvkdtd H-54
65 Kétoldali gumitves here- vagy combsérvkdtd H-55
66 Adeptiv, egyoldali lagyéksérvkdts {gumidves) PPH-56
67 Adaptly, kétoldali lagyksérvkiitd (rumitves) PPH-58
68 Heretartd PPH-61
69 Adaptélhaté hasi sérvkdt, normél
70 Adaptalhatd, egyoldali lagyéksérvkotd
71 Adaptalhat6 kétoldali lagyéksérvktd
12 Normél méretit adaptiv sérvkdid PPH-10
73 Normal méretdi adaptiv sérvkotd (hasemelds) PPHP-10
74 Here vagy combsérvidtd egyoldali, adaptélhatd
75 Here vagy combsérvkoid kétoldali, adaptalhato
76 Rugalmas medencedv PPS-i10

77 Terhességl hasemeld
78 Nyakrdgzitd PPF-70
79 | Nyakrogzitd PPF-72
20 Adaptiv merev nyakortézis PPF-74
81 Schanz gallér
82 Medenceszorité 5v bérbdl F-16
83 Méretsorozatos agyék-kereszicsont ortézis vaszonbol vagy F-17

gumiszovetbsl

84 PRIMAFIX M r-22
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sorszdm Gydgyaszati segédeszkdz neve (r¥vid kod)
85 Adaptiv dgyék-keresztcsont ortézis F-23
86 Méretsorozatos dgysk-keresztesont ortézis viszonbdl vagy PPF-17
gumisztvetbdl
87 Méretsorozatos dgyék-kereszicsont ortézis viszonbdl vagy PPF-18
gumiszdvetbol )
88 Derékmelegitd PPF-19
89 Adaptly dgyék-kereszicsont ortézis PPF-22
o0 Adaptiv dgyék-keresztcsont orlézls PPF-23
91 Adaptlv Agyék-kereszicsont ortézis PPF-25
92 Mellkas pelotta PPF-480
93 Sebészetl v PPF-4382
94 Agyékrdgzitd PPF-51
95 Osteoporosis gerinckiméld ortézis PP-100
26 Osteoporosis-ortézis PPJ-71
o7 Prima Scolicsis kezelé PPF-D1
98 | Agyék keresztcsonti ortézisek PPJ-001
99 Pelenkazdonadrag méretre PP-828
100 | Pelenkdz6 nadrég méretsorozatos gyartasi PP-825
101 Pelenkazd nadrag méretsorozatos gyfirtash PP-826
102 | Pelenkazd nadrég méretsorozatos gydrtasi PP-827
103 | Protézis tarté melltartd H-23
104 | Protézis tarté melltartd H-23E
105 Sarokék B-il
106 | Parafa talptimasz B-21
107  {Szendvics szerkezet talpbetét
108 | Talptémasz TAPPANCS
109 | Méretsorozatos szilikonos sarokék
110 | Harom sikban korrigéld redresszalé szandé! dongaldbra BEBAX
111 Tipex redresszald szand4l Tipex
112 | Egy sikban korrigdl6 redresszalé szandal dongaldbra PPJ-G3
113 Hérom sfkban korrigdlé redresszalé szanddi dongalébra PRY-09
114 | Hallux valgus kezelé PPI-20
115 Peroneus emeld
116 | Bokarbgzith PPI-22
117 |PRIMAFIX -B PPI-23
118 | PRIMAFILX - BF PPJ-24
119 | Bokaizitlet rogzitd tok PPI-24/N
120 | Viészon bokarbgzitd PPI-26
121 Boka, ldb ortézis PPL2ZTN
122 Fémmerevitésii méretsorozatos boka-lab ortézis Medi-Fix 4346
Adaptiv térdortézis gumiszdvetes, szabélyozhaté mozgisterjedelm PPI-42
123 | oldalsinnel
124 Térdortézis merevitd sinnel PPJ-44
125 | Adaptiv térdortézis gumiszivetes oldalsinnel PPI-44/N
126 | Adaptiv térdortézis pumisziivetes oldalstnnel PPJ-45
Adaptiv térdortézis gumiszbvetes, szabalyozhaté mozgdsterjedelmi Pri-46
127 |oldalsinnel
128 | PRIMAFIX térdrdgzitd T1
126 | PRIMAFIX térdrogeitd T2
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sorszim Gybgyaszati segédeszktz neve (rovid kéd)
130 | PRIMAFIX térdrogzitd T3
131 PRIMAFIX térdrigzitd T4
132 | PRIMAFIX térdrdgzitt TS
133 | Patella gyfirti
134 Szénszdlas térdrdgziit
135 Pavlik hdm
136 | PRIMA csipbficam kezel$ miianyag combrésszel PPJ-631
137 | Csuklészoritd V-11
138 Csukldszorité hilvelykszataggal V-12
139 Gumisz8vetes csuklészorité PPV-11
140 Gumisztvetes hilvelykszalagos csukldszorité PPV-12
141 Gumiszdvetes, fémmerevitésii kézrbgzith PPV-22
142 | Csukl6 ortézis PPV-22/N
143 Csuklé ortézis PPV-23
144 | PRIMAFIX -C C
145 | Csukld és kéz ortézis PPV-32/N
146 | Csukld és kéz ortézis PPV-33
147 |PRIMAFIX -K PPV-4]
148 | PRIMAFIX -P PPV-42
149 | Konytk ortézis PPV-44/N
150 PRIMAFIX -V PPV-51
151 Vallrtgzith PPV-52
152 Humerus rbgzitd
153 |PRIMAFIX - §1 Sl
154 | Tartdsjavitd heveder PPF-110
155 Torniszter bandédzs PPF-150
156 | Emlékeztett flizd F-120
157 | Egyrészes kartartd PPV-01
158 Kétrészes kartartd PPV-02
159 | Kartarté heveder RO1
160 Sarok tehermentesitt cipd PPC-01
161 El5-14b tehermentesito cipd PPC-02
162 | Sprint cipb Sprint
163 BOMO cipb BOMO
164 Csonkharisnya normdl csonkra pamutbél Lt-91
165 Csonkharisnya normé4l csonkra gyapjlibol Lt-92
166 Csonkbehiizé csbharisnya Lt-93
167 Kapronharisnya Lt-95
168 | Hengerparna
169 | Gydgyparmna (csalad)
170 | Gybgypérma PP-101

mint a gyérté 4ltal a 93/42/EEC Direktivat honos{td, az orvostechnikai eszkozokrol sz616 4/2009.(I1L.17.) EdM
rendelet (a tovabbiakban R.) hatalya al4 tarozénak nyilvanftott, '

I. kockazati osztalyd orvostechnikai eszkdz(bk)
megfelel(nek)
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