Konformitatserklarung

[EU-Konformitatserklarung fiir Medizinprodukte]

Hersteller: K.H. DEWERT GmbH
Vollmestr. 7
D-33649 Bielefeld
Prazisions-
SRN: DE-MF-000005967 Stahlrohrmobel
Produkt: Elektromotorisch héhenverstellbare Liege
Modell- 6000E, 6001E, 6805E, 6050E, 6051E, 6810E,
bezeichnung*: | 6070E, 6870E, 6075E, 6875E, 6080E, 6880E, 6085E, 6885E,
6100E

Basis-UDI-DI: 4063907KHDewertELiegenE4

Aktives Medizinprodukt

Medizin- Die genannten Medizinprodukte gelten gemaf Anhang VIII, Kapitel Ill, Regeln 1
produktklasse: | (Nr.4.1) und 13 (Nr. 6.5) der unten genannten Verordnung als Medizinprodukt der
Klasse 1.

*Die der einzelnen Modellbezeichnung angehangten Zahlencodes -03, -04 bezeichnet lediglich die Farbe des Gestells
(-03 = Gestell in weilzaluminium, -04 = Gestell in graualuminium)

Zweckbestimmung:

Die Liege dient der fachgerechten Lagerung von Patienten zum Zweck der Heil- und Krankheitsbehandlung,
der Untersuchung, der Massage und Gesundheitstherapie.

Die Bedienung der Liege und Lagerung von Patienten auf der Liege darf nur durch fachgeschulte Personen
erfolgen, die in die Nutzung eingewiesen sind oder durch Erfahrungen mit anderen gleichartigen Medizinpro-
dukten Uber Kenntnisse einer fachgerechten Nutzung unter Berlcksichtigung moglicher Gefahren verfiigen.
Eine Bewegung des Gerates ist nur innerhalb des Raumes zur Reinigung oder fiir den Zugang des Patienten
zulassig.

Dieses Gerat wurde ausschliel3lich fir den Einsatz in Gebauden und bei normalen Umgebungsverhaltnissen
entwickelt und kann in folgenden Bereichen eingesetzt werden:

im Labor, in Praxisraumen, in RAumen, die zur Untersuchung und Behandlung geeignet sind, in Krankenh&u-
sern, Spitdlern, Kliniken, Physiotherapien, Ergotherapien, in Arztpraxen.

Diese Liege ist kein OP-Mobiliar und darf hierftir nicht verwendet werden.

entspricht den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 19, Anhang IV
vom 05. April 2017.
Hiermit bestatigen wir die Konformitéat zu der oben genannten Richtlinie.

Wir als Hersteller tragen die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser EU-Konformitatserklarung.
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