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Oswiadczamy na wylaczng odpowiedzialnodé, ze
wyréb medyczny:

REF

Balkonik czterokotowy z hamulcami

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 Art. 52 wust. 7
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745

Wykaz norm zharmonizowanych, jakie zostaty
zastosowane przy ocenie zgodnosci:

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1 ENISO 14971

Klasyfikacja: klasa I, reguta 1
zgodnie z Zat. VIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R011896

Przewidziane zastosowanie:

Balkonik czterokotowy z hamulcami wykonany jest
ze wzmocnionej poprzecznie aluminiowej ramy.
Wyposazony jest w przednie ndzki z petnymi
kotami o srednicy 5", hamulce reczne, w tym
rowniez dodatkowe hamulce postojowe, oraz
wymienne ndézki tylne (z kotami lub nasadkami).
Solidne uchwyty zapewniaja odpowiedniag
stabilizacje i wygode uzytkowania.
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We declare under our sole responsibility that the
medical device:

JMC-C 3223

4-wheeled walker with brakes

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 Article 52(7) 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 Vil of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372R011896

Intended use:

4-wheeled walker with brakes is made of
crosswise reinforced aluminium frame. The
walker is equipped with 5" solid wheels on the
front, hand brakes, including additional parking
brakes, and interchangeable rear legs (with
wheels or tips). Solid handgrips provide proper
stabilization and comfort of use.
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Prisiimdami atsakomybe pareiSkiame, kad medicinos prietaisas

JMC-C 3223

ALIUMINE VAIKSTYNE SU 4 RATUKAIS IR STABDZIAIS

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 Tir IV priedus.

Atitikties vertinimui naudoty darniyjy standarty sarasas:

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

Klasifikacyja: I klasé, 1 taisykle

Pagal ES MDR 2017/745 VIII prieda

Pagrindinis UDI-DI: 590298372R0011896

Naudojimas pagal paskirtj:

4-jy ratuky vaikStyné su stabdZiais yra pagaminta i§ aliuminio. VaikStyné su 5°‘ diametro
ratukais 1§ kuriy du su stabdziais. Tai pat vaikStynés du ratukus galima pakeisti | kojeles su
neslystanc¢iais guniniais antgaliais.Taip pat rekomenduojama pagyvenusiems Zmonéms kaip
pagalbiné priemoné, padedanti iSlaikyti pusiausvyra, pagerinti vaik$¢iojimo komfortg ir
uztikrinti sauguma nuo kritimo.
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