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EB ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

Gamintojas: Timago International Group Spolka z.o.o. i Spolka – Spolka komandytowa 

Karpacka g. 24/12, 43-316 Bielsko-Biala, Lenkija; Tel: +48334995000;Fax: +48334995011 

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

SRN:PL-MF-000004105 

Prisiimdami atsakomybę pareiškiame, kad medicinos prietaisas 

LEXI 

Vaikštynė aliumininė su 4 ratukais ir alkūnių atrama 

Atitinka 2017 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2017/745 dėl 

medicinos prietaisų. 

Atitikties vertinimo procedūra atlikta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 

2017/745 52 straipsnio 7 dalį. 

Atitikties vertinimui naudotų darniųjų standartų sąrašas: 

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

EN 11199-3 

Klasifikacija: I klasė, 1 taisyklė 

Pagal ES MDR 2017/745 VIII priedą 

Pagrindinis UDI-DI: 590298372R01469B 

Naudojimas pagal paskirtį: 

Vaikštynė su 4 ratukais yra pagalbinė įranga ir skirta riboto judrumo pacientams, kuriems reikia 

stabilios atramos ir pagalbos einant. Jis ypač skirtas pacientams, kenčiantiems nuo reumatinių 

pokyčių, riboto judrumo riešo ir alkūnės sąnarių, taip pat pacientams, kurių susilpnėjusi 

suėmimo jėga. Vaikštynė taip pat rekomenduojamas vyresnio amžiaus žmonėms, kad būtų 

patogiau vaikščioti. 

Išdavimo vieta ir data: BIELSKO-BIALA, 20.05.2021 

Vardas, Pavardė Monika Czarnecka /parašas/ 

Pareigos: Valdybos narys  /Anspaudas/ 
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Vertimas tikras. Tvirtinu.
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