DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

PRODUCENT:
MANUFACTURER:

Timago International Group Spoétka z o.0.
i Spotka - Spotka komandytowa
ul. Karpacka 24/12, 43-316 Bielsko-Biata, Polska

T.:+48 33 499 50 00, F.: +48 33 499 50 1,

e-mail.:
SRN: PL-MF-000004105

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze
wyrob medyczny:

REF

Przystawka toaletowa

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

Wykaz norm zharmonizowanych, jakie zostaty

zastosowane przy ocenie zgodnosci:

ENISO 15223-1 EN 1041+A1 EN ISO 14971

Klasyfikacja: klasa |, reguta 1
zgodnie z Zat. VIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R00268Y

Przewidziane zastosowanie:

Przystawka toaletowa jest sprzetem pomocniczym
utatwiajgcym uzytkownikowi wykonanie czynnosci
fizjologicznych. Zalecane jest dla osdb =z
dysfunkcjami i ograniczeniami ruchowymi oraz dla
0s6b, ktére utracity zdolnos¢ samodzielnego
siadania i wstawania.

Miejsce i data wydania Bielsko-Biata, 20.05.2021

Place and date of issue

Imie i nazwisko Monika Czarnecka

Name
Stanowisko Cztonek Zarzadu
Function Board Member

EN ISO 13485

info@timago.com, www.timago.com

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

JMC-C 5300KD

Toilet safety rail

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 12182

Classification: class I, rule 1
according to Annex Vil of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372R00268Y

Intended use:

Toilet safety rail is ancillary equipment which
helps the user to perform physiological activities.
The vrail is recommended to people with
dysfunctions and for those who lost the ability of
unassisted sitting down and standing up.
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE 20240214

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

PRODUCENT:

GAMINTOJAS: i Spétka - Spétka komandytowa

ul. Karpacka 24/12, 43-316 Bielsko-Biata, Polska

Timago International Group Spétka z o.o.

/Vertimas i$ angly k./

Vertimas tikras. Tvirtinu

Tomas Davidovic

T. +48 33 499 50 00, F. +48 33 499 50 11,
el. pastas info@timago.com, www.timago.com

URN: PL-MF-000004105

Oswiadczamy na wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrob
medyczny:

Przystawka toaletowa

jest zgodny z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych. Procedura oceny
zgodnosci  zostala  przeprowadzona  zgodnie @z
Zalgcznikami | oraz IV Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Wykaz  norm  zharmonizowanych, jakie
zastosowane przy ocenie zgodnosSci:

zostaly

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1
Klasyfikacja: klasa I, reguta 1

zgodnie z Zat. VIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R00268Y

Przewidziane zastosowanie:

Przystawka toaletowa jest sprzetem pomocniczym
ufatwiajgcym uzytkownikowi wykonanie czynnosci
fizjologicznych. Zalecane jest dla os6b z dysfunkcjami i
ograniczeniami ruchowymi oraz dla oso6b, ktére utracity
zdolnos¢ samodzielnego siadania i wstawania.

Savo atsakomybe pareiskiame, kad medicinos
priemone:

JMC-C 5300KD

Tualeto saugos ranktiriai

atitinka 2017 m. balandZio 5 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2017/745 del medicinos prietaisy. Atitikties
vertinimo procedira atlikta pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
2077/745 1'ir IV priedus.

Atitikties ~ vertinimui
Standarty sgrasas:

naudojamy  darniyjy

ENISO 14971 ENISO 13485 ENISO 10993-1;5;10 EN 12182

Klasifikacija: I klasé, 1 taisyklé
pagal ES MDR 2077/745 VIl prieda
Pagrindinis UDI-DI: 590298372R00268Y

Tikslinis naudojimas:

Tualeto apsauginis ranktaris yra pagalbine
priemone, padedanti  atlikti  fiziologinius
veiksmus. Ranktaris rekomenduojamas
Zmonems, turintiems judejimo negalig ir judejimo
sutrikimy, turintiems problemy vaikSciojant be
pagalbos, taip pat tiems, kurie nebegali
savarankiskai atsisesti ir atsistoti.
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Vertimuy karaliai, UAB

Imoneés kodas: 304255745

PVM mok. kodas: LT100010530314
Gelezinio Vilko g. 18A, Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt

Tel. +370 (630) 09 360

VERTIMU B0 N:9:NBV.N|

VERTIMO SERTIFIKATAS

SERTIFIKATO NR. 10964

2023-08-03

Mes, ,Vertimy karaliai“ UAB, imonés kodas 304255745, patvirtiname, kad atliktas vertimas yra
tikslus ir atitinka vertimui pateikta originala. Vertima atliko musu vertejas profesionalas, kuris

dirba musu imoneéje pagal darbo sutartj Nr. 1 ir yra kompetetingas versti toliau nurodyta kalbuy

kombinacija.

Vertimas iS: angly k. i lietuviy k.

Vertéjas: Silvija Kryzeviciuté

Tel. numeris: +370 (630) 09 360

Adresas: Gelezinio Vilko g. 18A, N\

Vilnius AO%
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Parasas
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