] ]
mikirad
Dokumenta ID: TF-03-02-C

ES atbilstibas deklaracija

Razotajs:
MIKIRAD Sp. z 0.0.
Ul. Malopolska 16
26-600 Radom

Vienotais registracijas numurs (VRN): PL-MF-000043814
Ar pilnu atbildibu deklaré, ka mediciniska ierice
Produkta nosaukums: Spieki ar daudzpunktu atbalstu

Modeli: 15/MR.L; 15/MR.L.d; 15/MR.LU; 15/MR.L.H; 15/MR.L.L; 15/MR.Kt.Ol;
15/MR.Kt.03; 15/MR.Kt.04; 15/MR.Kt.05; 15/MR.Kp; 16/MR.L; 16/MR.L.d.,
16/MR.LU; 16/MR.L.H; 16/MR.L.L; 16/MR.K1.Ol; 16/MR.KL03; 16/MR.Kt.04;
16/MR.Kt.05; 16/MR.Kp;

Pamata UDI-DI: 590639598TF-3_15-16RK
Medicinisko ieri¢u klas: | klase, 1. noteikums

Ta atbilst prasibam, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr.
1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK, un attiecigajiem starptautiskajiem standartiem.

Razotajs apliecina, ka ir ievérojis Regulas (ES) 2017/745 52. panta 7. punkta noteikto atbilstibas novéertéSanas
procediiru péc Regulas (ES) 2017/745 Il un Il pielikuma minétas tehniskas dokumentacijas sagatavosanas.

Datums: 01.08.2023
Vieta: Radom
Razotaja parstavis: / I -

(.' ’_’/__-"
Prezes zarzqdﬁ; ; jz'/fd rman
R NKIRA ™ =
_~~ Grzegorz Kicior ;| malopolsk

et cn
REGON 52°

Teksts partulkots automatiski 09.11.2024, lietojot Eiropas Komisijas riku eTranslate.
Par autentisku uzskatit tikai originalo dokumentu, kas pievienots péc tulkojuma.






(Original)

mikirad

Dokument ID: TF-03-02-C

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

Niepowtarzalny numer rejestracyjny/ single registration numer (SRN): PL-MF-000043814
Deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, ze wyréb medyczny/Declare with sole responsibility that product

Nazwa wyrobu/ product name:  LASKI Z WIELOPUNKTOWYM PODPARCIEM / CANES WITH MANY
POINTS OF SUPPORT

Modele/models: 15/MR.L; 15/MR.L.d; 15/MR.LU; 15/MR.LH; 15/MR.Lt; 15/MR.Kt.01;
15/MR.KL03; 15/MR.K.04; 15/MR.Kt.05; 15/MR.Kp; 16/MR.L; 16/MR.L.d;
16/MR.LU; 16/MR.L.H; 16/MR.L.t; 16/MR.Kt.01; 16/MR.Kt.03; 16/MR.K}.04;
16/MR.K}.05; 16/MR.Kp;

Basic UDI-DI: 590639598TF-3_15-16RK

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

Jest zgodny z wymaganiami okre$lonymi w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
i stosowalnymi normami miedzynarodowymi

/meet requirements of the Regulation 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 okredlonej w zatgcznikach 11 i il
Rozporzadzenia 2017/745.

/Manufacturer declares that follows conformity assessments procedure described in art. 52 par. 7 of the
Regulation 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices after
drawing up the technical documentation set out in Annexes Il and Il of the Regulation

2017/745/
Data/date/: 01.08.2023
Miejsce/Place/: Radom

Osoba reprezentujaca Producenta/Producer’s representative:

gi.y\)j”v“) AD sp.zo.0.

KIRAL 5p.Z20.

orz Kicior ;| Mmatopolska 16, 26,{,700“})@%‘0!:;
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g KRS 0001046831





