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Oswiadczamy na wytgczna odpowiedzialnos$é, ze
wyrob medyczny:

REF

Balkonik czterokotowy z hamulcami i
siedziskiem

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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

Klasyfikacja: klasa I, reguta 1
zgodnie z Zat. VIll Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R016095

Przewidziane zastosowanie:

Balkonik czterokotowy z hamulcami jest sprzetem
pomocniczym, przeznaczonym dla oséb o
obnizonej sprawnosci ruchowej, ktore potrzebuja
stabilnego podparcia i asekuracji podczas
chodzenia. Zalecany jest takze dla osob starszych,
jako pomoc w utrzymaniu réwnowagi, poprawy
komfortu poruszania sie i zapewnienia
bezpieczenstwa przed upadkiem.
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Imie i nazwisko Anna Adamczyk

Name
Stanowisko Prokurent Samoistny
Function Independent Proxy

EN ISO 14971

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

DEFENDER

4-wheeled walker with brakes and seat

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: 590298372R016095

Intended use:

4-wheeled walker s a support equipment
designed for people with reduced mobility who
need stable support and assistance while
walking. It is also recommended for the elderly
as an aid in keeping balance, improving walking
comfort and ensuring safety from falling.
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