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EU-Konformitatserkldrung

Hersteller:

KayserBetten GmbH & Co. KG
Rieper Str. 12

D-29683 Bad Fallingbostel
SRN: DE-MF-000006910

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte den
einschldgigen Bestimmungen der nachstehenden Verordnungen entsprechen.

Risikoklasse Basis UDI-DI

(EV) 2017/745 Anhang VIII

KayserBett TOBI I 4260389461TOBIE?

Produktbezeichnung

Zweckbestimmung:

Kinderpflegebetten dienen chronisch kranken und/oder kérperlich/geistig
beeintrdchtigten Kindern und Jugendlichen der pflegerisch, therapeutischen
Versorgung und als Schlaf- und Liegestdtte. Insbesondere fiir Kinder mit
Unruhezustdnden und aggressiven Tendenzen, unruhigem Schlaf mit hdufigem
ndchtlichem Erwachen und einhergehender Selbstgefdhrdung, dissoziale oder
aggressive Verhaltensstérungen oder Stérungen der Impulskontrolle.

Verordnungen:
(EV) 2017/745 Verordnung lber Medizinprodukte

Die Konformitdatserkldrung wird auf Grundlage der Einhaltung der anwendbaren
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemdaB Anhang | der Verordnung
(EU) 2017/745 ausgestellt.

Konformitdtsbewertungsverfahren (EU) 2017/745:
Anhang IV

Angewandte anwendbare Teile der Normen:
DIN EN 50637:2018

DIN EN 60601-2-52:2016

DIN EN 716-1:2019

Bei relevanten Anderungen an den o.g. Medizinprodukten verliert diese Konformitéts-
erkl@rung, gemdB den Vorgaben aus EK-Med Beschluss 3.9 A4 der ZLG ihre Giiltigkeit.
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