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Oswiadczamy na wytgczna odpowiedzialnosé, ze
wyréb medyczny:

REF

Rotor rehabilitacyjny, sktadany

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. VIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R011692

Przewidziane zastosowanie:

Rotor rehabilitacyjny stosowany jest u pacjentdw,
u ktérych nastagpit przykurcz lub zanik miesniowy
spowodowany dtugotrwatym usztywnieniem
poprzez opatrunek gipsowy, zabieg operacyjny, jak
rowniez u pacjentéw, u ktérych potrzebne jest
przywrdécenie funkcji motorycznych oraz ponowne
nauczenie prawidtowego wzorca ruchowego,
spowodowanego uszkodzeniem uktadu
neurologicznego.
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EN ISO 14971

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

DualTIM
Pedal exerciser, foldable

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 12182

Classification: class I, rule 1
according to Annex VIl of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372R011692

Intended use:

The pedal exerciser is designed for patients with
contracture or muscular atrophy caused by long-
term immobilization due to a plaster bandage or
surgery, as well as for patients who need to
restore motor functions and re-learn the correct
movement pattern due to damage to the
neurological system.
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