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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

DoC-RR100AM-25
SRN: PL-MF-000046182

Zamienie,
ul. Dawidowska 10,
Producent ACTION S.A. Adres 05-500 Piaseczno,
Polska
Nazwa
handlowa Rotor rehabilitacyjny z licznikiem
wyrobu

Oswiadczenie

Oswiadczam, ze niniejszg deklaracje zgodnosci UE wydano na
wylgczng odpowiedzialnos¢ producenta. Wyréb, ktorego dotyczy
deklaracja jest zgodny 2z Rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

K‘:JdDIIBaDSI'c 5901443RR100AMJP | Kod EMDN Y0504
Model RR100AM Marka ACTIONMED

Przewidziane
zastosowanie

Wyréb przeznaczony dla pacjentdow z zanikiem sity miesniowe;j,
przykurczami spowodowanymi dtugotrwatym unieruchomieniem,
osobami po urazach, udarach oraz wymagajgcymi przywrécenia
funkcji motorycznych i ponownego nauczenia prawidiowego
wzorca ruchowego po uszkodzeniach ukfadu neurologicznego.

zastosowanie

I klasa ryzyka wyrobu medycznego, wediug reguty 1
Klasa ryzyka | - (Zatgcznik VIII Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
wyrobu (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych.)
Ocena Na podstawie zatgcznikéw I, Il Rozporzgdzenia Parlamentu
zgodnosci Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
wyrobu w sprawie wyrobow 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;

PN-EN ISO 10993-1:2021; PN-EN 62366-1:2015-07E

Miejsce i data

Zamienie, ul. Dawidowska 10,

upowaznienia
producenta

wydanla" 05-500 Piaseczno, Polska 01.07.2025.
deklaraciji
Deklaracje Wiodzimierz Ossowski
podpisano z

(Osoba odpowiedzialna za
zgodnosc¢ regulacyjng)




