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Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnosé, ze
wyréb medyczny:

REF

Podpdrka czterokotowa aluminiowa

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw 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 |, reguta 1
zgodnie z Zat. VIIl Rozporzadzenia UE 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590298372R01579G

Przewidziane zastosowanie:

Podpdrka czterokotowa jest sprzetem
pomocniczym, przeznaczonym dla o0séb z
obnizona sprawnoscig ruchowa, ktére potrzebuja
stabilnego podparcia i asekuracji podczas

chodzenia. Zalecana jest takze dla osdb starszych,
jako pomoc w utrzymaniu réownowagi, poprawy
komfortu poruszania sie i zapewnienia
bezpieczenstwa przed upadkiem.

Miejsce i data wydania Bielsko-Biata, 23.01.2025

Place and date of issue

Imie i nazwisko Anna Adamczyk

Name
Stanowisko Prokurent Samoistny
Function Independent Proxy

EN ISO 14971

We declare under our sole responsibility that the
medical device:

PEDRO

Indoor aluminium 4-wheeled rollator

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 ISO 11199-3
Classification: class I, rule 1

according to Annex VIl of the EU MDR 2017/745
Basic UDI-DI: 590298372R01579G

Intended use:

The rollator is designed for patients with
reduced mobility who need stable support and
help while walking. It is also recommended to
the elderly as an aid in keeping balance,
improving walking comfort and ensuring safety
from falling.
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Prisiimdami atsakomybe pareiSkiame, kad medicinos prietaisas

PEDRO

ALIUMINE VAIKSTYNE SU 4 RATUKAIS

Atitinka 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél
medicinos prietaisy.

Atitikties vertinimo procediira buvo atlikta pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 2017/745 l'ir IV priedus.

Atitikties vertinimui naudoty darniyjy standarty sarasas:

EN ISO 15223-1 EN1041+A1 EN ISO 14971 EN ISO 10993-1;5;10 EN 11199-3
Klasifikacija: I klase, 1 taisykle

Pagal ES MDR 2017/745 VIII prieda

Pagrindinis UDI-DI: 590298372R01579G

Naudojimas pagal paskirtj:

4-jy ratuky vaikStyné yra pagalbiné jranga ir skirta riboto judrumo pacientams, kuriems reikia
stabilios atramos ir pagalbos einant. Taip pat rekomenduojama pagyvenusiems Zzmonéms kaip
pagalbiné priemoné, padedanti iSlaikyti pusiausvyra, pagerinti vaik$¢iojimo komfortg ir
uztikrinti sauguma nuo kritimo.
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