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REHASENSE

EU Konformitatserklarung

Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 Uber Medizinprodukte

Wir,

Rehasense Sp.z o. o.
eingetragener Geschaftssitz
Sulejowska 45 G

97-300 Piotrkdéw Trybunalski, Polen

SRN: PL-MF-000004772
als Hersteller von Medizinprodukten, Elektrisches Zuggerat fur Rollstuhle:

Handelsnamen: ECO TRAVEL
Version: ECO TRAVEL BX

Postennummer/ Katalognummer: RETO8aabbb
(aa- farbe, bbb- konfiguration)
Basic UDI-DI: 59074678PAW5W

Zweckbestimmung: Das Gerat ist zur Verwendung als Hilfsantrieb fur
klappbare und starre Rollstuhlgestelle bestimmt

hiermit  erklaren  wir auf eigene Verantwortung, dass es die
grundlegenden Anforderungen des Anhangs | und die Anforderungen der
Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates der EU 2017/745 Uber
Medizinprodukte vom 5. April 2017 mit allen Anderungen erfullt.

Klasse: Unser Produkt ist als Medizinprodukt als technisches Hilfsmittel der
Klasse 1 fur Behinderte klassifiziert. Die Klassifizierung erfolgt nach Anhang VI
der MDR-Verordnung,.

CE-Kennzeichnung auf Medizinprodukte gemass Anhang V der MDR-
Verordnung. Risikoanalyse folgt den Vorgaben der Normen: ISO 14971 & ISO 13485

Normen und Sperzifikationen: Folgende  harmonisierte Normen

und Spezifikationen wurden bei der Konformitatsbewertung verwendet:
ISO14971.2019; ISO 20417:2021; EN 12184:2022; IS 21856 ©2271S0O 7176-Part 2, 3, 4,
5,6.7.8.10.14 21; IEC 60601-1-2:2014. ’L.q,L
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