Traducere din limba englezd

Thomashiffen
Declaratie de conformitate UE C E

Companie: Thomas Hilfen fiir Kérperbehinderte GmbH & Co. Medico KG
Walkmihlenstr. 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 Small

Grup de produse: Scaune auto

Art.-Nr: 9800004700000

UDI-DI de baza: 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 ISO 21856:2022; DIN EN ISO 14971:2022; DIN EN ISO 20417:2022; DIN EN ISO 15223-1:2022; DIN
EN 62366-1:2021

Utilizare preconizata:

Scaunul auto Hercules Small pentru reabilitare este un dispozitiv medical de clasa 1 conceput pentru
transportul persoanelor cu dizabilitati si pentru mentinerea unei pozitii de sedere sigure Tn autovehicule
pentru utilizatorii cu o Tnhaltime de 100 - 150 cm si o greutate corporald de 18,1 - 50 kg. Scaunul trebuie
intotdeauna fixat cu centura de sigurantd in 3 puncte a vehiculului. Centura in 5 puncte a scaunului auto
pentru reabilitare este utilizata pentru a pozitiona si sustine utilizatorul intr-o pozitie verticala.

n unele tari (de ex. si in Germania) este necesar si aveti la dumneavoastra o retetd medicald (de exemplu, o
copie a retetei existente pentru acoperirea costurilor scaunului de catre o persoana care isi asuma costurile).
Acest lucru este valabil in special dacd scaunul a fost modificat ulterior fatd de scaunul auto original
Thomashilfen Rehab sau daca se utilizeaza accesorii precum o placa rotativa, o placa inclinabila sau un suport
pentru picioare.

Scaunul auto pentru reabilitare ofera suport suplimentar pentru o pozitie sigura pe scaun, stabilizarea
controlului capului si o sedere stabila in zona pelviana. Scaunul poate fi adaptat la cresterea utilizatorului sau
la fizicul diferitilor utilizatori prin reglarea inaltimii spatarului, a tetierei, a suportului pelvin, a adancimii
sezutului si a ghidajului picioarelor. Produsul ofera si o gama mare de accesorii pentru personalizare. Alte
accesorii necesare pentru sustinerea toracelui pot fi fabricate de personal specializat autorizat si atasate
optiunilor de montare disponibile pe spatarul scaunului.

Orice alta utilizare sau utilizare suplimentara este considerata utilizare necorespunzatoare.

Scaunul auto pentru reabilitare este utilizat pentru copiii cu limitdri structurale si/sau functionale sau pozitii
incorecte Tn zona capului si a trunchiului. De asemenea, este utilizat la copiii cu deficiente mintale sau
neurologice sau cu tulburari de perceptie. Ofera o pozitionare stabila si fiziologica atunci cand un scaun auto
standard pentru copii este prea mic sau nu este potrivit sau atunci cdnd centura de siguranta proprie a
vehiculului nu este suficientd pentru o postura verticala in vehicul.
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Pentru a gasi scaunul auto de reabilitare potrivit pentru utilizator, trebuie consultat intotdeauna medicul curant.
Cu o utilizare corecta, riscurile pot fi excluse in timpul aplicarii. Nu exista contraindicatii.

Prezenta declaratie de conformitate este valabila pana la: 2026-05-31
Data: 2025-05-15 Semndturd indescifrabild
Oras: Bremervorde Semnatura:
Nume: Gunnar Thomas
Functie: CEO

Subsemnata TITA CLAUDIA ANDREEA, traducitor autorizat de Ministerul Justitiei cu numéarul 12685/2005, certific exactitatea
acestei traduceri din limba engleza.
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