DECLARATION DE CONFORMITE CE

Conforme au reglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux

Nom du produit Rollator
REF RL200
IUD-ID de base 3800501345955

Classe MP et Regle

Classe |, conformément a la Regle 1, Annexe VI, Reglement
(UE) 2017/745

UMDNS

18306

Normes

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
ENISO 11199-2: 2005

Evaluation de la conformité

Annexe lI+lll du Reglement relatif aux dispositifs meédicaux
(UE) 2017/745

Nous déclarons par la présente que les produits mentionnés ci-dessus répondent aux exi-
gences du reglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745 et aux normes applicables
ci-dessus en portant le marquage CE.
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