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EU DECLARATION OF CONFORMITY
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T.: +48 33 499 50 00, F.: +48 33499 50 11,
e-mail.: info@timago.com, www.timago.com

SRN: PL-MF-000004105

Oswiadczamy na wylacznag odpowiedzialnose, ze
wyrob medyczny:

REF

Podpérka utatwiajaca chodzenie typu
ambona

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych.
Procedura oceny zgodnosci zostata
przeprowadzona zgodnie z Zatacznikami | oraz IV
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745

Wykaz norm zharmonizowanych, jakie zostaty

zastosowane przy ocenie zgodnosci:

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1 EN ISO 14971

Klasyfikacja: klasa I, reguta 1
zgodnie z Zat. VIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R00579B

Przewidziane zastosowanie:

Podpérka utatwiajaca chodzenie jest sprzetem

pomocniczym, przeznaczonym dla oséb o
obnizonej sprawnosci ruchowej, ktére potrzebuja
stabilnego podparcia i asekuracji podczas

pionizacji oraz chodzenia. Podpdrka przeznaczona
jest dla pacjentow o rdoznym typie zaburzen
motorycznych z ograniczong ruchomoscig i
dysfunkcja koriczyn dolnych lub ich ostabieniem.

Miejsce i data wydania Bielsko-Biata, 20.05.2021

Place and date of issue
Imie i nazwisko Monika Czarnecka
Name

Cztonek Zarzadu
Board Member

Stanowisko
Function

EN ISO 13485

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

TGR-R RS 8812

Walking table with forearm support

is compliant with Regulation (EU) 2017/745 of
the European Parliament and of the Council of 5
April 2017 on medical devices.

The conformity assessment procedure was
carried out in accordance with Annex | and IV to
Regulation (EU) No 2017/745 of the European
Parliament and of the Council

List of harmonized standards that have been
used for conformity assessment:

EN ISO 10993-1;5;10 EN ISO 11199-3
Classification: class I, rule 1

according to Annex Vill of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372R00579B

Intended use:

The walking table with forearm support Is
ancillary equipment and is designed for patients
with reduced mobility that need stable support
and help while tilting to erect position and
walking. It is especially designed for patients
who suffer from different types of motor
disorders together with [fimited mobility,
dysfunction or weakening of low%gz"r‘pbs.
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EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas: Timago International Group Spolka z.0.0. i Spolka — Spolka komandytowa
Karpacka g. 24/12, 43-316 Bielsko-Biala, Lenkija; Tel: +48334995000;Fax: +48334995011

El. Pastas info@timago.com, www.timago.com

SRN:PL-MF-000004105

Prisiimdami atsakomybe pareiSkiame, kad medicinos prietaisas

TGR-R RS 8812

VAIKSTYNE SU ALKUNIU ATRAMA

Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél
medicinos prietaisy.

Atitikties vertinimo procediira buvo atlikta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 2017/745 l'ir IV priedus.

Atitikties vertinimui naudoty darniyjy standarty sarasas:

EN ISO 15223-1 EN1041+A1 EN ISO 14971 EN ISO 13485 EN I1SO 10993-1;5;10
EN 11199-3

Klasifikacija: I klasé, 1 taisykle

Pagal ES MDR 2017/745 VIII prieda

Pagrindinis UDI-DI: 590298372R00579B

Naudojimas pagal paskirtj:

Vaikstyné su alkliniy atramomis yra pagalbiné jranga ir skirta riboto judrumo pacientams,
kuriems reikia stabilios atramos ir pagalbos einant. Ji specialiai sukurtas pacientams,
kenciantiems nuo jvairiy motoriniy sutrikimy, kartu su ribotu judumu, disfunkcija ar apatiniy
galliniy susilpnéjimu.

ISdavimo vieta ir data: BIELSKO-BIALA, 20.05.2021
Vardas, Pavardé Monika Czarnecka /parasas/
Pareigos: Valdybos narys /Anspaudas/
TIMAGO.COM

Vertimas tikras. Tvirtinu.
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