EU-KONFORMITATSERKLARUNG
Basic UDI-DI: 2090425RollzRhythmD4
Artikelcodes: 2015RM0001, 2015RM0002, 2015RM0003, 2016RM0001.
Name: Rollz International B.V.
Adresse: Rotterdamseweg 402M
2629 HH Delft
Die Niederlande

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des

Herstellers (oder Monteurs) ausgestellt:
Rollz International B.V.
Rotterdamseweg 402M

2629HH Delft

Die Niederlande

SRN: NL-MF-000002978

Rollz Motion Rhythm Parkinson-rollator mit anpassbaren Hinweisen.
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Der unter Punkt 5 beschriebene Gegenstand der Erklarung ist ein Medizinprodukt
Klasse 1 und ist konform mit der VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte.

Verweise auf die angewendeten einschldgigen harmonisierten Normen oder
Verweise auf die Angaben, bezliglich derer die Konformitat erklart wird:

e NEN-EN 11199-2:2021 Gehbhilfen fiir beidarmige Handhabung. Anforderungen
und Priifverfahren. Rollatoren.

e NEN-EN 12182:2012 Technische Hilfen fiir behinderte Menschen - Allgemeine
Anforderungen und Priifverfahren

e NEN-EN 12183-2020 Manual wheelchairs — requirements and test methods.

e NEN-EN 1985:1998 Gehhilfen - Allgemeine Anforderungen und Priifmethoden.

e NEN-EN 14971:2019 Medizinprodukte. Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte.

e [ISO 7176-1:2014 Rolistiihle - Teil 1: Bestimmung der statischen Stabilitat

e [ISO 7176-3:2013 Rolistiihle - Teil 3: Bestimmung der Wirksamkeit von Bremsen

e [SO 7176-5:2008 Rolistiihle - Bestimmung der MaBe, der Masse und des
Bereichs zum Mandovrieren.

e |SO 7176-7:1998 Rollstiihle - Teil 7: MeRverfahren fiir Sitz- und Radmafe.

e |SO 7176-8:2014 Rollstiihle - Teil 8: Anforderungen und Priifverfahren fiir
Statik-, Schlag- und Dauerfestigkeiten

e [SO 7176-22:2014 Rolistiihle- Einstellbedingungen.

e NEN-ISO 16840-10:2021 Wheelchairs — Resistance to ignition of upholstered
parts — Requirements and test methods.

e NEN-EN-ISO 16840-3:2014 Wheelchair seating — part 3: Determination of static
impact and repetitive load strengths for postural support devices.

e END55032 + A11:2015 + 2020. Elektromagnetische Vertraglichkeit von
Multimediagerdten und -einrichtungen - Anforderungen an die Storaussendun

e NEN-EN-IEC 61000-6-1:2019 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 6-1:
Fachgrundnormen - Storfestigkeit fiir Wohnbereich, Geschafts- und
Gewerbebereiche sowie Kleinbetriebe (IEC 61000-6-1:2016); Deutsche Fassung
EN IEC 61000-6-1:2019.

e EN 61000-6-2:2005. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 6-2:
Fachgrundnormen - Storfestigkeit fiir Industriebereiche (IEC 61000-6-2:2016);
Deutsche Fassung EN IEC 61000-6-2:2019.

e EN 61000-6-3 + A1:2007 + 2011. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil
6-3: Fachgrundnormen - Stéraussendung von Geraten in Wohnbereichen (IEC
61000-6-3:2020); Deutsche Fassung EN IEC 61000-6-3:2021.

e EN61000-6-4 + Al: 2007 +2011. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil
6-4: Fachgrundnormen - Stéraussendung fiir Industriebereiche (IEC 61000-6-
4:2018); Deutsche Fassung

e EN-IEC 60825-1:2014 Safety of laser products - Part 1: Equipment classification
and requirements.
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