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EG-Konformitatserkldarung MDR — EC Declaration of ¢onformity MDR

entsprechend der Verordnung EU 2017 / 745 (MDR) (ber Medizinprodukte i
in accordance with Regulation EU 2017 / 745 (MDR) concerning medical devices

Drive Medical GmbH & Co. KG erklart als Hersteller, dass das Produkt

Drive Medical GmbH & Co. KG as manufacturer declare that the product

Produkt / Product

Badewannenlift Bellavita NOVA / Bathlift Bellavita NOVA

Basic UDI-DI

4065995LIBAELW2 !

EMDN-Code

Y093399 - Produkte zum Waschen, Baden und Duschen andere; Washing, bathing and
showering devices — others

Modell / Art.Nr. /
UDI-DI Type / Art.No
/UDI-DI.

Bellavita NOVA ochne Bezug DE / without cover DE, 465300100

UDI-DI: 0 4065995 (03908 0

Bellavita NOVA m. Bezug Classic weif DE / with Classrc cover white DE, 465300252
UDI-DI: 0 4065995 03909 7

Bellavita NOVA m. Bezug Classic blau DE / with C!ass;c cover biue DE, 465300312
UDI-DI: 0 4065995 03910 3

Bellavita NOVA m. Bezug Comfort weilt DE / with Comfort cover white DE, 465400252
UDI-DI: 0 4065995 03911 0

Bellavita NOVA m. Bezug Comfort blau DE / with Comfort cover blue DE, 465400312
UDI-DI: 0 4065995 03912 7

Bellavita NOVA ohne Bezug UK / without cover, UK, 4?0400100

UDI-DI: 0 4065995 03913 4 |

Bellavita NOVA m. Bezug Classic weil? UK / with Classic cover white, UK, 470400252
UDI-DI: 0 4065995 03914 1 d

Bellavita NOVA m. Bezug Classic blau UK / with Class;c cover blue, UK, 470400312
UDI-DI: 0 4065995 03915 8

Bellavita NOVA ohne Bezug EU / without cover EU, 475300100

UDI-DI: 0 4065995 04553 1 |

Bellavita NOVA m. Bezug Classic weil EU / with Class:c cover white, EU, 475400252
UDI-DI: 0 4065995 03916 5

Bellavita NOVA m. Bezug Classic blau EU / with Classic cover blue, EU, 475400312
UDI-DI: 0 4065995 03917 2

Bellavita NOVA m. Bezug Comfort weifl® EU / with Comfon‘ cover white, EU, 475500252
UDI-DI: 0 4065995 04001 7

Bellavita NOVA m. Bezug Comfort blau EU / with Comfort cover blue, EU, 475500312
UDI-DI: 0 4065995 04002 4

Bellavita NOVA m. Bezug Classic wei? AU / with Classic cover white, AU, 478410252
UDI-DI: 0 4065995 04279 0 |

Bellavita NOVA m. Bezug Classic blau AU / with Classrc cover blue, AU, 478100312
UDI-DI: 0 4065995 04280 6

der Klasse |, nach Regel 1 “Nicht invasives Produkt”, die Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen des Artikel 52 (7) der EU 2017 / 745 (MDR) Uber Medizinprodukte erfullt.

of class I, according to rule 1,Non-invasive product “, meets the Basic Safety and Performance Requirements
of article 52 (7) of the EU 2017 / 745 (MDR) concerning medical devices '

Zweckbestimmung / Purpose |
Badewannenlifter dienen der Absenkung von der Wannenrandhéhe in Richtung Wannenboden bzw. umgekehrt.

Der Einsatz kommt in Betracht, wenn beim Anwender erhebliche Funktionseinschrankungen an der oberen
und/oder unteren Extremitét vorliegen, die ein selbstandiges Ein- und Aussteigen aus der Badewanne
unmoglich machen. Durch den Einsatz des Lifters wird das weitgehend selbstandige Baden wieder ermdglicht.

Bathtub lifts are used to lower the height in the tub in direction of the bottom of tﬁe tub or vice versa.
The use is considered if the user has significant functional limitations on the upper and / or lower extremity,

which makes it impossible to get in and off the bathtub. The use of the lift makes

bathing possible again.
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Registrierungsnummer in der EUDAMED
Single Registration Number at EUDAMED

SRN DE-MF-000006420

‘ / schaftsfuhrer — Managing Director
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