EU - KONFORMITATSERKLARUNG

CE - DECLARATION OF CONFORMITY

SRN / GLN 42 517472 0000 0

Wir, eureha GmbH, erklaren in alleiniger
Verantwortung, dass das unten beschriebene
Produkt allen Anforderungen der Verordnung (EU)
2017 / 745 uber Medizinprodukte, Anhang I - lil,
entspricht, die anwendbar sind.

We, eureha GmbH, declare under our sole
responsibility that the product described below
meets all of the provisions of the Regulation (EU)
2017 / 745 on medical devices, Annex | - I,
which are applicable.

Basis-UDI-DI / Basic UDI-DI
Produktbezeichnung, Typ, Name
Product desription, Type, Name

42517472TSE2.0G7

Toilettensitzerhéhung mit/ ohne Armlehnen
Raised toilet seat with/ without armrests
TSE2.0 700210 - 700310 - 700260

SmartFix

Hersteller: / Manufacturer:

eureha GmbH
Rehabilitationstechnik
Zeppelinstral’e 10

D-88353 Kisslegg, Germany

Produktklassifizierung nach Anhang VIl
Device Classification according to Annex VII|

Klasse |
Class |

Angewandte harmonisierte Normen, nationale/
internationale Normen, gemeinsame Spezifikationen
oder andere normative Dokumente

Applied harmonised standards, national/
internationale standards, common specifications or
other normative documents

ISO 17966:2016
Assistive products for personal hygiene that support
users — Requirements and test methods

Ort / Place
Erstellt am: / Issue date:

Kisslegg
28.02.2020

1/

Name / name
Funktion / function

Johannes Wa
GeschéftsfiHyer / Mangging Director

L/ e
Name / name i.V. e Kienzl
Funktion / function Leitar Qualitat &ig\e{@ Quality Manager
A,
h—/) )
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