


 

Deklaracja Zgodności UE 
ROZPORZĄDZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 w 

sprawie wyrobów medycznych. 

 

 

 

PATRON Bohemia a.s. 

Ceskolipska 3419, 27601 Melnik, Czech Republic 

 

Nazwa wyrobu medycznego: FROGGO, modułowy system siedziskowy dla 

dzieci specjalnej troski  

Basic UDI-DI (GMN): 85912460FRYYYYYYY000000PE 

Oznaczenie producenta: FRYYYYYYY000000 

Klasyfikacja (Załącznik VIII): Klasa I (nieinwazyjne) 

Kod EMDN: < Y180939 > 

Klasyfikacja ISO: < 18-09-39 > 

 

Wyrób medyczny w postaci modułowego systemu siedziskowego dla dzieci i młodych 

dorosłych ze szczególnymi potrzebami. Wyrób medyczny w postaci w postaci 

urządzenia jezdnego z modułowym siedziskiem, przeznaczonego do w pełni 

kontrolowanego siedzenia posturalnego i pozycjonowania użytkownika w pozycji 

siedzącej (dziecka lub młodego dorosłego) z ograniczoną sprawnością ruchową. 

Nazwy handlowe wyrobu medycznego: FROGGO, FROGGO Comfort, (skrót: 

FROGGO-CF). 

Producent oświadcza że: 

− przeprowadzono ocenę zgodności w celu potwierdzenia zgodności powyższego 

wyrobu z przepisami Rozporządzenia (UE) 2017/745 

− produkt spełnia wszystkie odpowiednie wymogi UE dotyczące zdrowia i 

bezpieczeństwa 

− używanie wymienionego produktu w zwykłych warunkach, zgodnie z 

informacjami dotyczącymi użytkowania oraz zaleceniami producenta jest 

bezpieczne dla określonego rodzaju użytkowania 

− istnieje podmiot odpowiedzialny za zgodność wszystkich wyprodukowanych 

produktów z dokumentacją techniczną i zasadniczymi wymaganiami dotyczącymi 

produktów, jak podano powyżej 

− wdrożono i utrzymuje się odpowiedni system zapewniający utrzymanie produkcji 

seryjnej w zgodności z niniejszym rozporządzeniem; certyfikowane systemy 

zarządzania jakością: EN ISO 9001, EN ISO 13485 

− Wszelka dokumentacja techniczna znajduje się w siedzibie producenta 

− wyżej wymieniony produkt spełnia następujące normy główne i przepisy:  

ČSN EN ISO 9999:2022, ČSN EN ISO 21856:2023, ČSN EN 12183:2023 

ISO 7176, ČSN EN ISO 14971, ČSN EN ISO 10993-1, ISO 16840-10, ČSN EN 

1021-2, ČSN EN ISO 20471, ČSN 41 1109, ČSN 41 1343, ČSN EN 573-3, ČSN 

EN 755-2 
 

Producent oświadcza niniejszym, na swoją wyłączną odpowiedzialność, że 

wyszczególniony powyżej produkt spełnia wymagane przepisy rozporządzenia (UE) 

2017/745. 

Zadeklarowano w mieście Melnik dnia 01/02/2023 r. 

 

 


