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Os$wiadczamy, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wyroby
oy . objete niniejsza deklaracja zgodno$ci spetniaja wymagania
Oswiaticzenle Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017 /745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]
Nazwa wyrobu | Balkonik trzyfunkcyjny
Balkonik  trzyfunkcyjny  jest sprzetem  pomocniczym,
przeznaczonym dla os6b o obnizonej sprawnos$ci ruchowej, ktére
potrzebujg stabilnego podparcia i asekuracji podczas chodzenia.
p . Zalecany jest takze dla osdb starszych jako pomoc w utrzymaniu
rzeznaczenie . . S i
wyrobu réwnowagi, poprawy komfortu poruszania si¢ i zapewnienia

bezpieczenstwa przed upadkiem. Zastosowanie balkonika wptywa
réwniez pozytywnie na powr6t do aktywno$ci os6b ze
schorzeniami konczyn dolnych, majacych problemy z lokomocja
lub pionizacj3.

Basic UDI-DI | 59014218931011NR
REF BA-3F
Klasa ryzyka
wedlug
zalacznika VIII Kiasalreguid 1
MDR

Ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci prowadzona wedtug zatgcznika I
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. [MDR]

Normy
zastosowane do
oceny zgodnosci

PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN ISO 15223-1:2022
PN-EN ISO 20417:2021
PN-EN ISO 14971:2020
PN-EN ISO 10993-1:2021
PN-EN ISO 10993-5:2009
PN-EN ISO 10993-10:2015
PN-EN IS0 11199-1:2021
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