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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zamienie,
ul. Dawidowska 10,
Producent ACTION S.A. Adres 05-500 Piaseczno,
Polska
Nazwa
handlowa Laska inwalidzka
wyrobu

Oswiadczenie

Oswiadczam, ze niniejszg deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng
odpowiedzialno$¢ producenta. Wyrob, ktérego dotyczy deklaracja jest
zgodny z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Kod Basic
DLD] 5901443LISU Kod EMDN Y1203
Skiadana:
Model LIT00AM; LIT0TAM; Marka ACTIONMED

Regulowana:
LI200AM; LI201AM;

Przewidziane
zastosowanie

Laski inwalidzkie (kule) to sprzet pomocniczy, ktéry zapewnia stabilno$¢
i rownowage podczas chodzenia po réznych powierzchniach, zaréwno
wewnatrz, jak i na zewnatrz pomieszczen. Umozliwiajg przeniesienie cigzaru
ciata z nég na gorne partie ciata oraz mogg by¢ wykorzystywane do odcigzenia
chorej lub ostabionej nogi.

I klasa ryzyka wyrobu medycznego, wediug reguty 1

zastosowanie

Klasa ryzyka | - (Zatgcznik VIII Rozporzadzenia 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 1SO 14971:2019;
majace PN-EN ISO 20417:2021-10; PN-EN I1SO 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
zgodnos¢ regulacyjng)




