FAIACTION'

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

DoC-B100AM-24

Zamienie,
ul. Dawidowska 10,

Producent ACTION S.A. Adres 05-500 Piaseczno,
Polska
Nazwa
handlowa Balkonik rehabilitacyjny aluminiowy tréjfunkcyjny
wyrobu

Oswiadczam, Ze niniejsza deklaracje zgodno$ci UE wydano na
wylgczng odpowiedzialno$¢ producenta. Wyréb, ktérego dotyczy

Oswiadczenie | deklaracja jest zgodny 2z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego [ Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.
neadiENEIE 5901443B100AM66 | Kod EMDN Y120606
UDI-DI
Model B100AM Marka ACTIONMED

Przewidziane
zastosowanie

Wyréb medyczny przeznaczony dla os6b z ograniczeniami
ruchowymi, zapewniajgcy stabilne wsparcie podczas chodzenia.
Umozliwia bezpieczne poruszanie sig, wspiera pionizacje oraz
pozwala na stopniowe obcigzanie koriczyn dolnych.

| klasa ryzyka wyrobu medycznego, wediug reguly 1

Klasa ryzyka | - (Zatacznik VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
wyrobu (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
-medycznych.)
Ocena Na podstawie zatgcznikéw II, 1l Rozporzadzenia Parlamentu
zgodnosci Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
wyrobu W sprawie wyroboéw medycznych.
Normy PN-EN ISO 13485:2016-04; PN-EN I1SO 14971:2019;
majace PN-EN ISO 20417:2021-10; PN-EN ISO 15223-1:2022-01:
zastosowanie | PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN 62366-1:2015-07E
Ml:isy;ea;;ata Zamienie, ul. Dawidowska 10, 01.01.2025 r
= 05-500 Piaseczno, Polska KN ’
deklaracji
Dekl_a racle Wiodzimierz Ossowski
podpisano z
PR (Osoba odpowiedzialna za
producenta

zgodnosé regulacyjng)




