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EG-Konformitatserklarung MDR — EC Declaration of Conformity MDR

entsprechend der Verordnung EU 2017 / 745 (MDR) lUber Medizinprodukte erklart Drive Medical GmbH & Co. KG
in accordance with Regulation EU 2017 / 745 (MDR) medical devices Drive Medical GmbH & Co. KG declare

dass das / that the

Produkt / Product Dusch -Toilettenrollstuhl Aston / Shower-Toilet wheelchair Aston
B - UDI 4065995ASTON3A
Aston / mit 5” Radern / with 5” wheels [ 530400200 /
Modell / Art.Nr. / UDI-DI UDI-DI: 0 4065995 03649 2
Model / Art.No. / UDI-DI Aston 24 / mit 24” Radern / with 24” wheels | 530400100 /
UDI-DI: 0 4065995 03648 5

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

of class |, 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

Dusch/Toilettenrolistiihle sind dann erforderlich, wenn das Benutzen oder Erreichen der Dusche und/oder Toilette
aufgrund der Behinderung nicht méglich ist bei erheblicher bis voll ausgeprégter Beeintréachtigung der
Mobilitat/des Gehens und des Transfers bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren
Extremitaten (u.a. Amputation, Verletzungsfolgen, muskuloskeletale/neuromuskuloskeletal bedingte
Bewegungsstorungen), bei noch ausreichend erhaltener Kraft- und Greiffunktion der Arme/der Hande
Dusch/Toilettenrolistiihle kénnen tber handelsiibliche WC-Becken geschoben werden, die Dusche muss so
gestaltet sein, dass ihr Befahren mit einem Duschrollstuhl mdéglich ist.

Shower/toilet wheelchairs are required if the use or reaching of the shower and/or toilet is not possible due to the
disability in case of significant to full impairment of mobility/walking and transfer in case of structural and/or
functional damage to the lower extremities (e.g. amputation, injury consequences, musculoskeletal /
neuromusloskeletal-related movement disorders), with sufficient strength and gripping function of the arms/hands.
Shower/toilet wheelchairs can be pushed over commercially available toilet basins, the shower must be designed in
such a way that it can be used with a shower wheelchair.

Angewandte Normen / Applied standards:

DIN EN ISO 13485:2016, Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fir regulatorische
Zwecke / Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

DIN EN 12182:2012 Technische Hilfen fir behinderte Menschen - Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren
- Technical aids for disabled persons - General requirements and test methods

DIN EN 12183:2014 Muskelkraftbetiiebene Rollstiihle - Anforderungen und Prifverfahren - Manual wheelchairs -
Requirements and test methods

ISO 7176-1:1999 Rollstiihle - Teil 1: 3estimmung der statischen Stabilitat - Wheelchairs - Part 1: Determination of
static stability

ISO 7176-3: 2012 Rollstiihle - Teil 3: Bestimmung der Wirksamkeit von Bremsen - Wheelchairs - Part 3:
Determination of

ISO 7176-8:1998 — Rollstuhle - Teil 8: Anforderungen und Prifungen fir statische Festigkeit, Stol3festigkeit und
Dauerfestigkei fatigue strengths
ISO 7176-15: 1996 — Rollstihle - Teil 15: Anforderungen an Informationen, Dokumentation und Kennzeichnung -
Wheelchairs - Part 15: Requirements for information disclosure, documentation and labelling

Diese Konformitatserklarung verliert inre Gultigkeit am 07. April 2026
This Declaration of Conformity will lose their validity at April,07.,2026
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