Das SEGUF§X®-System

EU-Konformitatserklarung

GemaB Art. 52 Nr. 7 der EU-Verordnung EU 2017/745
des Rates Uber Medizinprodukte (vom 05.04.2017) erklart die

SEGUFIX’-Bandagen,
Das Humane System GmbH & Co. KG
(SRN: DE-MF-000027702),
hiermit verbindlich und in alleiniger Verantwortung, dass
die grundlegenden Sicherheits-und Leistungsanforderungen nach
Anhang | dieser Verordnung fur folgendes Medizinprodukt erflllt sind:

Art. 6720
SEGUFIX’-Hosentragergurt

in den angebotenen GréBen laut Preisliste 2024.
Basis-UDI-DI = PP01531672036 / Risikoklasse = |

Verwendungszweck:
- zur Stltzung und Positionierung von Patienten in Rollstihlen mit fester
Ruckenlehne, Automobilen und anderen geeigneten Sitzgelegenheiten
- unterstUtzt die aufrechte Sitzhaltung und verhindert
das Abrutschen des Patienten
- keine Fixierung, da Schnappverschluss — zu beachten ist: Wenn
sich der Patient nicht selbstandig befreien kann, ist dieses Produkt
aus juristischer Sicht eine freiheitsentziehende MaBnahme.

Voraussetzung fiir Anwendung:
SEGUFIX®-Ruickenlehnengurt und
SEGUFIX®-Leibgurt-Transport erforderlich

Es wurde das Konformitatsbewertungsverfahren nach den
Anhangen Il und Ill der EU-Verordnung EU 2017/745
angewendet. Diese Erklarung gilt ab Ausstel-

lungsdatum bis zum 24.05.2026. /
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pl O& [\ — >
Jesteburg, den 25.05.2024 |

Ausstellungsdatum R. W. de Séhchez
— Geschéftsleitung —
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SEGUFZEX"-Bandagen - Das Humane System GmbH & Co. KG

Allerbeeksring 33 - 21266 Jesteburg - DEUTSCHLAND - Telefon: +49 (0) 4183 500-0
Telefax: +49 (0) 4183 500-200 - E-Mail: info@segufix.de - Internet: www.segufix.com
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EU-Konformitatserklarung

GemaB Art. 52 Nr. 7 der EU-Verordnung EU 2017/745
des Rates Uber Medizinprodukte (vom 05.04.2017) erklart die

SEGUFIX’-Bandagen,
Das Humane System GmbH & Co. KG
(SRN: DE-MF-000027702),
hiermit verbindlich und in alleiniger Verantwortung, dass
die grundlegenden Sicherheits-und Leistungsanforderungen nach
Anhang | dieser Verordnung fur folgendes Medizinprodukt erflllt sind:

Art. 6730
SEGUFIX’-Riickenlehnengurt

in den angebotenen GréBen laut Preisliste 2024.
Basis-UDI-DI = PP01531673037 / Risikoklasse = |

Verwendungszweck:
- wird zum Anbringen des SEGUFIX’-Leibgurtes-Transport
und des SEGUFIX’-Hosentragergurtes bendtigt

Voraussetzung fiir Anwendung:
- die Rickenlehne muss stabil sein, nicht anzuwenden
bei Faltrollstihlen mit instabiler Riickenlehne
- Spalt zwischen Sitzflache und Rickenlehne erforderlich
- Befestigung an der Ruckenlehne mit Klettverschluss
- der Klettverschluss muss mindestens 250 mm Uberlappen

Es wurde das Konformitatsbewertungsverfahren nach den
Anhangen Il und Ill der EU-Verordnung EU 2017/745
angewendet. Diese Erklarung gilt ab Ausstel-

lungsdatum bis zum 24.05.2026. /
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