mikirad

Dokument ID: TF-NAS-1

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

Producent/Manufacturer:
MIKIRAD Spétka z o.o0.
Ul. Matopolska 16
26-600 Radom

Niepowtarzalny numer rejestracyjny/ Single Registration Number (SRN):PL-IMIF-000043814

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze akcesoria do wyrobéw medycznych: kule tokciowe, kule
pachowe, kule z podparciem przedramienia, laski do chodzenia, laski z wielopunktowym podparciem
i balkoniki/The manufacturer hereby declares, with sole responsibility, that accessories of medical devices:
elbow crutches, axillary crutches, crutches with forearm support, walking sticks, canes with multi-point
support and walkers

Nazwa wyrobu/ productname: NASADKI: UNWERSALNE, DO LASEK, ZIMOWE, PRZEGUBOWE/
CAPS: UNIVERSAL, TO CANES, WINTER, ARTICULATED JOINT

Modele/models: 13/MR; 13/MR.L; 13/MR.Z(18; 13/MR.Z $20; 13/MR.Z $22; 13/MR.P
Basic UDI-DI: 590639598NAS_13MR-L-P-ZHZ

Klasa wyrobu medycznego / class of the medical device: Klasa I, Reguta 1/ Class 1, Rule 1

Krétki opis produktu / Brief product description:

Nasadki sg wyposazeniem/akcesoriami wymiennymi przewidzianymi do stosowania fgcznie
z wyrobami medycznymi takimi jak: kule tokciowe, kule pachowe, kule z podparciem przedramienia,
laski do chodzenia, laski z wielopunktowym podparciem i balkoniki, w celu umozliwienia uzywania
wymienionych wyrobéw medycznych zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem. Zabezpieczajg
punkty podparcia wyrobu medycznego z okreslonym podtozem/The caps are interchangeable
equipment/accessories intended for use in conjunction with medical devices such as elbow crutches,
axillary crutches, crutches with forearm support, walking sticks, canes with multi-point support and
walkers, to enable the use of these medical devices in accordance with their intended purpose. They
secure the support points of the medical device in contact with the ground.

Jest zgodny z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 | rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
i stosowalnymi normami miedzynarodowymi / It complies with the requirements set forth in Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017, on medical devices, amending
Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009, and repealing Council
Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC and applicable international standards

Producent oswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zatgcznikach 11 i IlI
Rozporzadzenia 2017/745 /The manufacturer declares that it follows the conformity assessment procedure
specified in Article 52 paragraph 7 of Regulation 2017/745, after preparing the technical documentation as
specified in Annexes Il and Il of Regulation 2017/745.
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