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Oświadczamy  na  wyłączną  odpowiedzialność,  że  wyrób
medyczny:

NR.
Podpórka czterokołowa aluminiowa Yola

jest  zgodny  z  Rozporządzeniem  Parlamentu
Europejskiego  i  Rady  (UE)  2017/745  z  dnia  5  kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobów medycznych. Procedura oceny
zgodności  została  przeprowadzona  zgodnie  z
Załącznikami  I  oraz  IV  Rozporządzenia  Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

Wykaz  norm  zharmonizowanych,  jakie  zostały
zastosowane przy ocenie zgodności:

Savo  atsakomybe  pareiškiame,  kad  medicinos
priemonė:

TGR-R RA 883

Aliumininė vaikštynė su 4 ratais

atitinka  2017  m.  balandžio  5  d.  Europos
Parlamento  ir  Tarybos  reglamentą  (ES)
2017/745 dėl medicinos prietaisų.
Atitikties  vertinimo  procedūra  atlikta  pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 2017/745 I ir IV priedus.

Atitikties  vertinimui  naudojamų  darniųjų
standartų sąrašas:

EN ISO 15223-1 EN 1041+A1 EN ISO 14971 EN ISO 13485 EN ISO 10993-1;5;10 EN 11199-3

Klasyfikacja: klasa I, reguła 1
zgodnie z Zał. VIII Rozporządzenia UE 2017/745
Kod Basic UDl-DI: 590298372R00679E

Przewidziane zastosowanie:
Podpórka  czterokołowa  aluminiowa  jest  sprzętem
pomocniczym,  przeznaczonym  dla  osób  z  obniżonej
sprawności ruchowej, które potrzebują stabilnego podparcia i
asekuracji podczas chodzenia. Zalecana jest także dla osób
starszych,  jako  pomoc  w  utrzymaniu  równowagi,  poprawy
komfortu poruszania się i zapewnienia bezpieczeństwa przed
upadkiem.

Klasifikacija: I klasė, 1 taisyklė
pagal ES MDR 2017/745 VIII priedą
Pagrindinis UDl-DI: 590298372R00679E

Tikslinis naudojimas:
Vaikštynė  su  4  ratais  skirta  riboto  judrumo
asmenims,  kuriems  reikia  stabilios  atramos  ir
pagalbos  vaikštant.  Ji  taip  pat  rekomenduojama
vyresnio  amžiaus  žmonėms,  nes  padeda išlaikyti
pusiausvyrą,  pagerina  vaikščiojimo  komfortą  ir
apsaugo nuo kritimo.
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Mes,	„Vertimų	karaliai“	UAB,	įmonės	kodas	304255745,	patvirtiname,	kad	atliktas	vertimas	yra

tikslus	ir	atitinka	vertimui	pateiktą	originalą.	Vertimą	atliko	mūsų	vertėjas	profesionalas,	kuris

dirba	mūsų	įmonėje	pagal	darbo	sutartį	Nr.	1	ir	yra	kompetetingas	versti	toliau	nurodytą	kalbų

kombinaciją.
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