EG-KONFORMITATSERKLARUNG

In Ubereinstimmung mit (EU) 2017/745 Medizinprodukteverordnung

Produkiname Rollator

REF RL200

Basis-UDI-DI 3800501345955

MP Klasse und Regel Klasse I, gemd&B Regel 1, Anhang VI, Verordnung (EU) 2017/745

UMDNS 18306

Stardarts EN ISO 14971:2019

EN ISO 15223-1:2022
EN 1041:2008+A1: 2014
ISO 10993-1:2020

EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2013
EN ISO 11199-2: 2005

Konformitatsbewertung Anhang lI+lll der Verordnung Uber Medizinprodukte (EU)
2017/745

Hiermit erkldren wir, dass die oben genannten Produkte den Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 und den geltenden Normen der oben
genannten Verordnungen entsprechen, indem sie die CE-Kennzeichnung fragen.
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Fassung: 1 Abteilung: Regulatorische Angelegenheit-

Datum: Mdarz 2025 en o~ /
GuUltig bis: Februar 2030 Name: Borislav Stoyanov bﬂ

Unterschrift:
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