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PROHLASENIi O SHODE

C€

Narizeni EU 2017/745

MORETTI S.p.A.

SRN: IT-MF-000005980

prohladuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze produkt vyrobeny a obchodovany spolecnosti
Moretti S.p.A. a patfici do skupiny

CHODITKA — MOPEDIA
Zakladni UDI-DI. 8805287964201810QU
je vsouladu s

Nafrizeni 2017/745 o ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
ze dne 5. dubna 2017

a nasledujicich mezinarodnich norem

EN ISO 14971:2012 — EN I1SO 15223-1:2017 — EN ISO 11199-1:1999

Za timto ucelem Moretti S.p.A. zaruCuje a prohladuje na svou vyhradni odpovédnost nasleduijici:

1. Zafizeni spliuji poZzadavky na obecnou bezpecnost a vykon pozadované v pfiloze |
nafizeni 2017/745, jak je stanoveno v pfiloze IV vySe uvedeného nafizeni.

Uplny seznam této fady zdravotnickych prostfedk je uveden v pfiloze |

Zafizeni NEJSOU MERICI PRISTROJE.

Zafizeni NEJSOU VYROBENY PRO KLINICKE TESTY.

Zafizeni jsou baleny v NESTERILNIM OBALU.

Prostfedky patfi do tfidy | v souladu s ustanovenimi pfilohy VIl vy$e uvedeného nafizeni
Moretti S.p.A. poskytuje pfisluSnym organim technickou dokumentaci stanovenou v
pfilohach Il a lll k prokazani shody s nafizenim 2017/745 po dobu nejméné 10 let od
posledni sériové vyroby.

Noakwd

Cavriglia, 28/05/2021

FILIPPO FABBRINI ALESSANDRO BERTI
Generélni reditel PRRC Art.15 MDR 2017/745

S i
|

Prilohy:
PFiloha A — Seznam zdravotnickych prostfedkl
Pfiloha B — Seznam kod( UDI-DI
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ALLEGATO / ANNEX / PRILOHA - A ) §
ELENCO DISPOSITIVI MEDICI / MEDICAL DEVICES LIST / SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Famiglia: DEAMBULATORI BASSI - MOPEDIA

Group: WALKERS - MOPEDIA

Skupina: CHODITKA - MOPEDIA

Codice - Descrizione Description Popis

Code - Kéd

RP729 DEAMBULATORE FISSO — REGOLABILE WALKER ADULT — 4 TIPS CHODITKO PEVNE — NASTAVITELNE

RP730x DEAMBULATORE PIEGH. 1 PULSANTE - REGOLABILE FOLDABLE WALKERS — 4 TIPS — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 1 TLAGITKO - NASTAVITELNE

RP731 DEAMBULATORE PIEGH. REGOLABILE RIDOTTO WALKER CHILD - 4 TIPS DETSKE SKLADACI CHODITKO - NASTAVITELNE

RP733x DEAMBULATORE PIEGH. 4 RUOTE PIROETTANTI — REGOLABILE | FOLDABLE WALKER WITH 4 SWIWEL CASTORS — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 4 OTOGNA KOLECKA - NASTAVITELNE

RP734 DEAMBULATORE PIEGH. 2 RUOTE PIROETTANTI — REGOLABILE | FOLDABLE WALKER WITH 2 SWIWEL CASTORS — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 2 OTOGNA KOLEGKA - NASTAVITELNE

RP735x DEAMBULATORE PIEGH. 2 RUOTE FISSE — REGOLABILE FOLDABLE WALKER WITH 2 FIXED CASTORS — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 2 PEVNA KOLEGKA - NASTAVITELNE

RP736 DEAMBULATORE CON RUOTE RIDOTTO — REGOLABILE WALKER CHILD — 2 CASTERS AND 2 TIPS DETSKE CHODITKO S KOLECKY - NASTAVITELNE

I DEAWEULATORE PIEGH. A Z PUNTALT CON SISTEMA FOLDABLE WALKER WITH 2 REAR SELF-LOCK TIPS AND 2 FRONT FIXED | gy 400G{ GHODITKO S AUTOBLOKAGI 2 BODY - SKLADACI

RP738 DEAMBULATORE PIEGH. 4 RUOTE 2 CON SISTEMA FOLDABLE WALKER WITH 2 REAR SELF-LOCKING AND 2 FRONT FIXED | SKLADACI CHODITKO 4 KOLECKA, 2 AUTOMATICKE BRZDY -
AUTOBLOCCANTE — REGOLABILE CASTORS — ADJUSTABLE NASTAVITELNE

RP741 D A £ PIEGH. 4 RUOTE PIROETTANTI 2 CON FRENO = | Fo) pABLE WALKER WITH 4 CASTORS 2 WITH BRAKES — ADJUSTABLE | SKLADACI CHODITKO 4 KOLECKA, 2 BRZDY - NASTAVITELNE

P74 DEAMBULATORE PIEGH. 4 RUCTE & FRENO AZIONABILE A FOLDABLE WALKER WITH 4 CASTORS AND MANUAL BRAKES - SKLADAC] CHODITKO 4 KOLECKA A BRZDA . NASTAVITELNE

RP743 DEAMBULATORE PIEGH. 4 RUOTE 2 GEMELLATE — REGOLABILE | FOLDABLE WALKER WITH 4 CASTORS 2 TWINS — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 4 KOLEGKA, 2 DVOJITA - NASTAVITELNE

RP744 DEAMBULATORE PIEGH. 2 RUOTE PIROETTANTI — REGOLABILE | FOLDABLE WALKER WITH 2 SWIWEL CASTORS — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 2 OTOGNA KOLEGKA - NASTAVITELNE

RP745 DEAMBULATORE PIEGH. 2 RUOTE FISSE — REGOLABILE FOLDABLE WALKER WITH 2 CASTORS AND 2 TIPS — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 2 PEVNA KOLEGKA - NASTAVITELNE

RP747 DEAMBULATORE PIEGH. DOPPIO APPOGGIO — REGOLABILE FOLDABLE WALKERS — 4 TIPS — DOUBLE HANDGRIP - ADJUSTABLE STUPNOVITE SKLADACI CHODITKO - NASTAVITELNE

RP748 D o AR ONTABILE 4 RUOTE PIROETTANTI 2 CON | pEMOUNTABLE WALKER 4 CASTORS ~ ADJUSTABLE ROZKLADACI CHODITKO 4 KOLECKA - NASTAVITELNE

RP749x DEAMBULATORE PIEGH. DOPPIA FUNZIONE — REGOLABILE FOLDABLE WALKER DOUBLE FUNCTION — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO 2 FUNKCE - NASTAVITELNE

RP751 DEAMBULATORE PIEGH. CON FRENI E SEDILE — REGOLABILE | FOLDABLE WALKER WITH BRAKS AND SEAT — ADJUSTABLE SKLADACI CHODITKO S BRZDOU A SEDAGKOU - NASTAVITELNE

RV7053 RUOTE CON ROTAZIONE FRIZIONATA SELF LOCKING CASTORS KOLEGKA S AUTOMATICKOU BRZDOU

RV7114 APPOGGIO BRACHIALE ANTIBRACHIAL SUPPORT PREDLOKETNi OPORA

X: se presente indica la taglia del deambulatore / if present indicates the size of the walker / pokud existuje, uvedte velikost choditka

Cavriglia, 28/05/2021
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ALLEGATO / ANNEX / PRILOHA - B

ELENCO CODICI UDI-DI / UDI-DI CODES LIST / SEZNAM KODU UDI-DI

Famigliaz. DEAMBULATORI BASSI - MOPEDIA
Group: WALKERS - MOPEDIA
Skupina: CHODITKA - MOPEDIA

MORETTI UDI-DI MORETTI UDI-DI

Codice / Code / Kod Codice / Code / Kod Codice / Code / Kéd Codice / Code / K6d
RP729L 08057018714001 RP736 08052879642487
RP729M 08057018714025 RP737 08057018710638
RP729S 08057018714018 RP738 08057018712922
RP730L 08057018712885 RP741 08052879640612
RP730M 08057018710102 RP742 08057018717545
RP730S 08057018717491 RP743 08052879640995
RP731 08052879642470 RP744 08057018717552
RP733L 08057018717507 RP745 08057018717569
RP733M 08057018717514 RP747 08057018712939
RP733S 08057018717521 RP748 08057018717576
RP734 08057018717538 RP749L 08057018717583
RP735L 08057018712892 RP749M 08057018714117
RP735M 08057018712908 RP749S 08057018717590
RP735S 08057018712915 RP751 08057018710096

Cavriglia, 28/05/2021
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