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EG-Konformitatserklarung MDR - EC Declaration of Conformity MDR

entsprechend der Verordnung EU 2017 /7 748 (MDR) Ober Medizinprodukte erddn Drive Medical GmbH & Co, KG
in accordance with Hegulalion EU 2017 / 745 (MDA medical devices Dnve Medical GmbH & Co. KG declare

dass das / tharf the

' Produkt / Product Indoor Rollator / Indoor Rollator
Modell / Art.Nr. Type / ArtNo, Roomba / 730200100

uoi-on 0 4065995 03650 8

der Klasse |, nach Regal 1 “Nicht imvasives Produkt”, die Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
des Artikel 52 (7) der EL 2017/ 745 (MDR) dber Medizinprodukte arf i

of ciass |, according to rule 1 Non-invasive product’, meels the Basic Safely and Performance Requirements of
arficle 52 (7) of the EL 2017 / 745 {MDB} concerning medical devices

Zweckbestimmung ! Furpose

Indoar Gehhilfen dienen der Unterstitzeng und Sicherung des Gehens im Innenraum wnd kinnen je nach
Gestallung auch antlastend aingeselzt werden. Bai vierradrigen Gahhilten handelt es sich um Produkte aus
Rohrrahmen, die vier Vollgummirader aufweisen, Dese Gehhilfen sind so gestaltet, dai sich der Anwender
immer zwischan den Auflagepunkien baw. den Radern bewegl. Diese Gehhilfen verligen dber Bremssystema,
dig (iber Bowdenzige, betatigt durch Handgriffe, wirken. An einigen Produkten befinden sich Vorrichitungen baw.
Koroe zur Aufnahme van Lasten und Gegenstanden, die zusammen mil diesen Gestellen transportien warden
kannen, Fir den Transport sind diese Gehhilfen faltbar und zur Grafenanpassung sind die Handgriffe
hahenverstellbar.

Indoor walking aids are used o support and secure walking indoor and can alse be used relievingly depanding on
the design. Four-whealed walking aids are products made of tube framas with four solid rubber wheels. These
walking aids are designed in such a way that the user always moves between the support points or the whesls.
These walking ais have brake systems thal act via bowden pulls, operaled by handles, Seme products have
devices or baskefs for carrying loads and objecis that can be ransported fogether with these bodies, For
Iransport, these walking alas are loldable and for sizing the handles are height -adjustable.

Angewandte Normen / lied standards.

DIN EN IS0 11199-2:2005, Gehhilfen fir beidarmige Handhabung - Anforderungen und Prifverfahren - Teil 2:
Rollatoren ¢ Walking aids manipulaled by both arms - Reguirements and les! methods - Part 2: Rollalors

DIN EN IS0 13485:2016, Medizinprodukte - Cualititsmanagemantsysteme - Anforderungen flir regulatorische
Zwecke [ Medical devices - Qualily managemen! syslems - Aeguirements for reguiatory purposes

Z hir im Li mfang /A i in deli
Tablatt / Tabled - Korb / Baske!

Diese Konformitatserklanung veriert ihre Glltigkedt am 07, April 2026
This Declaralion of Confarmity will lase their validily al April 07, 2026

Isny, O7. Agril m};mﬁ. April 07, 2021

Olliver Niamann .
Gaschafsfihrer — Managing Dirocfor

Crive Wedcal GRbH B Co. K5 Leutiieher Sooils 0l DHSEE0R Realligie Gevmons Tel 59 K1) TR63 97040 Fae 29 01) 7560 G704-35
infal orrasded B de W driveciecibiauds
Satx barwp W gl A5 Lirm, IR B0 983 St romeer S0000S10EE UST S, DF 147 555 16T
Prerpiokh balie s Kovwbe sl ine ke Sed wal Werwalongs GiebH 500 hepfdligae Geson ittibibog Glees Hieraen
Commerabank AG Asgibarg: Swift Coce) B0 DADS 00 FF TH0 IRAK DE2E 7500 B200. 036 B340 00



