Traducere din limba englezg

Thomashiﬁcen
Declaratie de conformitate UE c E

Companie: Thomas Hilfen fiir Kérperbehinderte GmbH & Co. Medico KG
Walkmuhlenstr. 1 ® 27432 Bremervorde ® Germania

SRN: DE-MF-000006303

Prin prezenta declaram pe responsabilitatea noastra exclusiva ca urmatorul produs, orice variante si accesorii
sunt conforme cu dispozitiile de baza ale urmatoarelor directive si standarde:

Regulamentul (UE) 2017/745 al parlamentului european si consiliului al 5 aprilie 2017

Produs: Hercules Prime

Grup de produse: Scaune de masina

Art.-Nr: 9800004600000

Basis UDI-DI: 4034089Reha-AutositzeU7

Produsul este clasificat ca un dispozitiv medical cu risc clasa 1, in conformitate cu Regula 1 Anexa VIII din
Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale din 5 aprilie 2017.

Dispozitivul medical este conform cu urmatoarele standarde armonizate:

DIN EN 12182:2012; DIN EN ISO 14971:2020; DIN EN I1SO 20417:2022; DIN EN ISO 15223-1:2022; DIN
EN 62366-1:2021

Utilizare preconizata:

Scaunul de masina medical Hercules Prime este un dispozitiv medical de clasa 1. Acesta este conceput pentru
a transporta in siguranta persoanele cu handicap fizic si pentru a se asigura ca minorii care cantaresc pana
la 80 kg stau fin siguranta in vehicule. Scaunul este intotdeauna fixat folosind centura de siguranta in trei
puncte a vehiculului. Harnasamentul in cinci puncte de pozitionare al scaunului de masind ajuta la
pozitionarea si sustinerea pasagerului in pozitia sezut vertical. Tn unele tiri (de exemplu, si in Germania), este
necesar sa aveti asupra dumneavoastrd o recomandare medicald (de exemplu, copia recomandarii pentru
costul platii scaunului de catre cel care a suportat costurile). Acesta se aplicd in special in cazul in care
scaunul a suportat modificari fata de scaunul original Thomashilfen de masind sau in cazul in care sunt
utilizate accesorii cum ar fi o placa pivotanta, placa reclinabild sau suport pentru picioare. Scaunul auto ofera
suport suplimentar pentru a ajuta pasagerul sa stea in sigurantd, stabilizeaza controlul capului, si ofera
sigurantd pentru zona soldurilor. Scaunul poate fi ajustat 1n functie de cresterea utilizatorului sau fizicul
diferitilor utilizatori prin ajustarea indltimii spatarului si/sau Itimii umerilor. In plus, produsul are o gama
larga de accesorii pentru ajustari personalizate. Accesoriile suplimentare necesare pentru sustinerea
trunchiului pot fi realizate de catre personal autorizat si atasat la optiunile disponibile pe spatarul scaunului.
Orice utilizare suplimentara nu este conforma cu utilizarea prevazuta.

Scaunul auto medical este pentru copii, adolescenti, si adulti cu limitari structurale si / sau functionale sau
posturd deficitard a capului si trunchiului. Tn plus, pentru persoanele care au deficiente mintale sau
neurologice sau de perceptie, de exemplu pacienti cu dementa. Asigura o pozitie stabila si fiziologica in cazul
in care scaunul auto standard este prea mic sau nepotrivit sau in cazul in care centura de siguranta a scaunului
nu este suficienta pentru a asigura o pozitie verticala in vehicul.



Daca este utilizat Tn mod corespunzator, riscurile pot fi eliminate Tn timpul utilizarii. Nu exista nicio
contraindicatie cunoscuta.

Prezenta declaratie de conformitate este valabila pana la: 2026-05-31
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