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EU-Konformitatserklarung
EU prohlaseni o shodé

REBOTEC® Rehabilitationsmittel GmbH; SRN: DE-MF-000009447

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das aufgefiihrte Medizinprodukt der Klasse | den, grundlegenden
Anforderungen der nachfolgenden Richtlinien und Normen entspricht.

prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze uvedeny zdravotnicky prostiedek tfidy | spiriuje zakladni
poZadavky nasledujicich smérnic a norem

e (EU) 2017/745 (MDR)

o Konformitatsbewertungsverfahren gemaf Artikel 19 (1) nach Erstellung der
technischen Dokumentation nach Anhang Il und lil.
Postup posouzeni shody podle ¢l. 19 odst. 1 po vypracovani technické dokumentace
v souladu s prilohami Il a Ill.

e DINEN ISO 14971

Modell / model  Dallas Ref.:

Basis-UDI / 3590300; 3590312; 3593000; 3593012; 3595400;
Zakladni UDI  4046678_STDTSx-0010-200JQ So95a12. ’ ’ ’ ’
(GMN) :

Zweckbestimmung / zamyslené pouZiti GMDN: 40539 EMDN: Y091203

Der Artikel dient der Pflege von Patienten mit eingeschranktem Steh- und Gehvermdgen. Er ermdglicht das
Duschen im Sitzen, sowie den Toilettengang, wenn eine konventionelle Toilette nicht erreicht werden kann. Es
muss eine ausreichende Sitzfahigkeit und Oberkérpermuskulatur gegeben sein. Ggf. muss eine Pflegekraft
wahrend der Anwendung zugegen sein. Fur langeres Sitzen und langeren Transfer ist der Artikel nicht konzipiert.

Viyrobek je uréen k péci o pacienty s omezenou schopnosti stat a/nebo chodit. UmoZriuje sprchovani vsedé a
pouZziti toalety v pripadech, kdy neni toaleta pristupna. Pacient musi byt schopen sedu a mit dostate¢né vyvinuté
svalstvo horni poloviny téla. Pokud je to tfeba, musi byt pritomna pecujici osoba. Vyrobek neni uréen

k dlouhodobému sezeni ani k delsim presunim.

Spezifikationen: Specifikace:

» Maximales Nutzergewicht: 200kg » Maximalni hmotnost uZivatele: 200kg
* Héhenverstellbare Fulirasten * VVySkové stavitelné stupacky

* Rollstuhl, 2 Lenkrollen blockierbar * Vozik, 2 kola s brzdou

* Einsatz im Innenbereich * Pro pouZiti v interiéru

Im Namen der / jménem spole¢nosti REBOTEC® Rehabilitationsmittel GmbH
Ort der Ausstellung / misto vystaveni: D-49610 Quakenbrick / Germany

Gultig bis / platné do: 2027-12-31 % Ausstellungsdatum / datum vystaveni: 2025-12-15

Markus BoclUtlegel\-G/schaf(éﬂjhrer/ Jednatel

Diese Erklarung verliert ihre Glltigkeit, wenn das obige Produkt ohne Einwilligung von REBOTEC verandert wird.
Toto prohlaseni pozbyva platnosti, pokud je vySe uvedeny vyrobek upraven bez souhlasu spole¢nosti REBOTEC.
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