EG- Konformitdtserkldrung o e
MEYRA EC- Declaration of Conformity Datum/Date/Date
EC- Declaration de Conformity 01.04.2017
MEYRA GmbH

Meyra—-Ring 2
32689 Kalletal-Kalldorf

erklart, in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt und sein Zubehor
declares, solely responsible, that the medical device and its accessory
declare, en toute responsabilité, que le dispositif médical et son accessoire

1.064

allen Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG entspricht.
meets all the provisions of the EC-Directive 93/42/EEC which apply to him.

remplit toutes les exigences de la EC-Directive 93/42/CEE qui le concernait.

Die Klassifizierung in Klasse | gemal Medizinproduktegesetz erfolgte nach Anhang IX
Regel 1 der EG-Richtlinie 93/42/EWG.

The product is classified in class | according to annex IX rule 1of the EC-Directive
G3/42/EEC

Le produit est classé dans la classe | selon le annexe IX régle 1 de la EC-Directive
03/42/CEE

Angewandte Normen/ Applied standards/ Appliquée normes:

ﬁ DIN EN 12182 Technische Hilfen [Technical aids/Aides techniques
7 DIN EN 12183 Manuelle Rollstihle/Manually propelled wheelchairs/ Fautteuils roulants a propulsion manueile
ﬁ DIN EN 12184 Elekirorolistinle/Electrically powered whaelchairs/ Fautleuils roulants électriques
EN ISO 14971 Risikomaniagement/riskmanagement/management du risk
: 201 1/6 5/ EU (ROhS 2) Beschrankung gefahricher Stoffe in Elekirogeraten/ Restriction of dangercus materials in power devices/

Restriction du matériet dangereux dans les appareis électriques

Eine entsprechende technische Dokumentation wird zur Einsicht bereitgehalten.
A corresponding technical documentation is available for examination.

Une documentation technique s’y rapportant est tenue a disposition pour prise de
connaissance. .

Kalletal-Kalldorf, den 01.09.2017 )7 o R o S

R
Crt, Datum / Place, Date / Lieu, Date Geschaftsleitung/ Management/ Direction
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ZERTIFIKAT #

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Zertifikat

Nr. Q5 086454 0010 Rev. 00

Praduct Semvice

Zertifikatsinhaber: MEYRA GmbH

Meyra-Ring 2

32689 Kalletal

DEUTSCHLAND
Betriebsstatte(n): MEYRA GmbH

Meyra-Ring 2, 32689 Kalletal, DEUTSCHLAND

Zertifizierungs-
zeichen:
tuv-sad.com/ps-cert
Geltungsbereich: Design und Entwicklung, Herstellung,
Vertrieb und Service von Rollstiihlen
und Rehabilitationsgeraten
Angewandte EN ISO 13485:2016
i Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme -
Norm(en)- Anforderungen fur regulatorische Zwecke

(1SO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Die Zertifizierstelle von TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt, dass das oben genannte
Unternehmen ein Qualitatsmanagementsystem eingefiihrt hat und anwendet, das den Anforderungen
der genannten Norm(en) entspricht. Umseitige Hinweise sind zu beachten.

Bericht Nr.: 713136782
Giiltig ab: 2019-04-15
Giiltig bis: 2022-04-14

Datum, 2019-04-15 M’M

Stefan Preil
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