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EG-Konformitatserklarung MDR — EC Declaration of Conformity MDR

entsprechend der Verordnung EU 2017 / 745 (MDR) tber 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 Transportrollstuhl / Wheeled transport chair

Modell / Type Expedition Plus
Art.Nr. / Art.No. EXP002BL
UDI-DI 0 4065995 03428 3

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

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

Transportrollstiihle sind bestimmt zum kurzzeitigen Gebrauch im Innen- und Auf3enbereich (Pflegeeinrichtungen,
Hotel, Flughafen, Bahnhof etc.) durch eine Hilfs-/ Pflegeperson. Sie werden bei erheblicher bis voll ausgepragter
Beeintrachtigung der Mobilitat/des Gehens bei strukturellen und/oder funktionellen Schadigungen der unteren
Extremitaten (u.a. Amputation, Verletzungsfolgen, muskuloskeletale / neuromuskuloskeletal bedingter
Bewegungsstorungen) und Unfahigkeit, einen Rollstuhl selbststandig anzutreiben (z.B. bei eingeschrénkter Kraft-
und Greiffunktion oder fehlender Koordinationsfahigkeit der Arme/der Hande) eingesetzt.

Transport wheelchairs are intended for short-term use in indoor and outdoor area (care facilities, hotel, airport, train
station, etc.) by an auxiliary person / caregiver. They are used in the event of significant to full impairment of the
Mobility / walking in the event of structural and/or functional damage to the lower extremities (including amputation,
injury consequences, musculoskeletal / neuromuscular movement disorders) and inability to drive a wheelchair
independently (e.g. in case of limited force and gripping function or lack of coordination capacity of the arms /
hands).

Angewandte Normen / Applied standards:

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

DIN EN 12183:2009 Muskelkraftbetriebene Rollstiihle - Anforderungen und Priifverfahren - Manual wheelchairs -
Requirements and test methods

ISO 7176-1:1999 Rollstiihle - Teil 1: Bestimmung der statischen Stabilitdt - Wheelchairs - Part 1: Determination of
static stability

ISO 7176-3: 2003 Rollstihle - Teil 3: Bestimmung der Wirksamkeit von Bremsen - Wheelchairs - Part 3:
Determination of effectiveness of brakes

ISO 7176-8:1998 — Rollstuhle - Teil 8: Anforderungen und Prifungen fir statische Festigkeit, Stol3festigkeit und
Dauerfestigkeit - Wheelchairs - Part 8: Requirements and test methods for static, impact and fatigue strengths

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

Isny, 07. April 2021 ;fsn‘j/', April 07, 2021
pa

—

- . //
7 ‘j. = y
.~ Af://«ié—-,i/-;k:(‘ oy

=

P Oliver Niemann .
Geschéftsfuhrer — Managing Director
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