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Offentliche Erkldrung zur Klettbandage ROAN 

gemdss Art. 9 der Medizinprodukteverordnung [MepV] vom 1. Juli 2020, bzw. Art. 5 Abs. 5 lit. e MDR (EU) 

2017/745. 

Das Deeskalationsmanagement der Psychiatrische Dienste Aargau AG (PDAG) erkldrt, dass die Klettban- 

dage ROAN in der PDAG entwickelt, im Auftrag der PDAG fabriziert, und ausschliesslich innerhalb der 

PDAG verwendet wird. 

Die Klettbandage ROAN ist ein Medizinprodukt der Risikoklasse I. Die Klettbandage ROAN ist fiir eine tem- 

pordre, freiheitsbeschrankende Massnahmen gemaéss Art. 383 i.V.m. Art. 438 des Schweizerischen Zivilge- 

setzbuches [ZGB] vom 10. Dezember 1907 entwickelt worden. Sie dient der Ruhigstellung und Sicherung 

der Patientinnen und Patienten und somit als Schutzmassnahme bei von Patientinnen bzw. Patienten 

ausgehender Fremd- und Selbstgefdhrdung. Sinn und Zweck der Klettbandage ist, dass sich die betroffene 

Patientin bzw. der betroffene Patient selbstdndig aus der Klettbandage befreien kann, insbesondere 

wenn ein Medikament seine Wirkung entfaltet hat. 

Die Klettbandage ROAN erfiillt die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) geméss 

Art. 5 Abs. 5 der Europdischen Verordnung tiber Medizinprodukte (EU-MDR). Fir nicht vollstindig erfiillte 

Anforderungen wurden Begriindungen dokumentiert. 
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