Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname | ¢ ¢ 5
medical device trade name
Modell Nr. 1030
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei S-Eco 2 von 125 kg darf
nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for S-Eco 2 of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname | ¢ ¢ 309
medical device trade name
Modell Nr. 1031
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
I ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei S-Eco 300 von 125 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for S-Eco 300 of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
_ Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
oA D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname S-Eco 300 XL
medical device trade name
Modell Nr. 1036
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei S-Eco 300 XL von 170 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for S-Eco 300 XL of 170 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
_ Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
oA D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Pyro Light
medical device trade name
Modell Nr. 1330
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Light bei 125 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyrp Light of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
S T D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair

Medizinprodukt Handelsname Pyro Light XL
medical device trade name
Modell Nr. 1300
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Light XL bei 170 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyro Light XL of 170 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Pyro Light Optima
medical device trade name
Modell Nr. 1331
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P : ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Light Optima von
125 kg darf nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyro Light Optima of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
S T D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair

Handelsname Pyro Light Optima XL

medical device trade name
Modell Nr. 1321
model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation

P ) ) 2024-04

Revision date of the technical documentation

Basis-UDI-DI 4250886501000X8

Klasse |

class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Light Optima XL
von 170 kg darf nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyro Light Optima XL of 170 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
S T D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Pyro Start
medical device trade name
Modell Nr. 1350
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Start von 125 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyro Start of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair

Medizinprodukt Handelsname Pyro Start Plus
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Start Plus von 125

kg darf nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyro Start Plus of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair

Medizinprodukt Handelsname Pyro Start Plus SL
medical device trade name
Modell Nr. 1360
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
iy ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Start Plus von 150

kg darf nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyro Start Plus SL of 150 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname | o ) \oyt
medical device trade name
Modell Nr. 1359
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Pyro Next von 125 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyro Next of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Econ XXL
medical device trade name
Modell Nr. 1910
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Econ XXL von 250 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Econ XXL of 250 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname BX 11
medical device trade name
Modell Nr. 1612
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei BX 11 von 135 kg darf
nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for BX 11 of 135 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y180918

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Triton
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Triton von 125 kg darf
nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Triton of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y180918

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Protego
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
O ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class
Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Zweckbestimmung Das maximale Benutzergewicht bei Protego von 130 kg darf
purpose nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Protego of 130 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Ii, Il (Klasse I)

Conformity assessment procedure

Europaischer Bevollmachtigter nicht erforderlich

European Authorized Representative not mandatory

Benannte Stelle nicht erforderlich

Notified Body not mandatory

Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04

Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff

Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director
Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y180918

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Protego SL
medical device trade name

Modell Nr.

0

model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04

Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Protego SL von 150 kg
darf nicht Uiberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Protego SL of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y180918

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname | o, o
medical device trade name
Modell Nr. 1120
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
i ) , 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class
Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Zweckbestimmung Das maximale Benutzergewicht bei SV-R von 120 kg darf
purpose nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for SV-R of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Ii, Il (Klasse I)

Conformity assessment procedure

Europaischer Bevollmachtigter nicht erforderlich

European Authorized Representative not mandatory

Benannte Stelle nicht erforderlich

Notified Body not mandatory

Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04

Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff

Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director
Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122106

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell

Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Vida
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten, erwachsenen
Menschen mit den angegebenen Indikationen konzipiert.
Das maximale Benutzergewicht bei Vida von 100 kg darf
nicht Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Vida of 100 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff

Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

Bischoff & Bischoff GmbH

SRN - Single Registration Number
DE-MF-000005978

EMDN - European Medical Device Nomenclature

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstiihle manuell
Product group manual wheelchair
Medizinprodukt Handelsname Pyrolino
medical device trade name
Modell Nr. 1700
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
i ) , 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886501000X8
Klasse I
class
Der Rollstuhl ist ausschlieBlich zur Mobilitatssteigerung und
zum Transport von gehbehinderten Kindern mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Zweckbestimmung Benutzergewicht bei Pyrolino von 100 kg darf nicht
purpose Uberschritten werden.

The wheelchair is designed to increase the mobility of children who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Pyrolino of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Ii, Il (Klasse I)

Conformity assessment procedure

Europaischer Bevollmachtigter nicht erforderlich

European Authorized Representative not mandatory

Benannte Stelle nicht erforderlich

Notified Body not mandatory

Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04

Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff

Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director
Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Ejoy FD
medical device trade name
Modell Nr. 8440
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse |
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy FD von 140 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy FD of 140 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Ejoy MD
medical device trade name
Modell Nr. 8441
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse |
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy MD von 140 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy MD of 140 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Ejoy RD
medical device trade name
Modell Nr. 8442
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse |
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy RD von 140 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy RD of 140 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Ejoy FD XL
medical device trade name
Modell Nr. 8443
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse I
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy FD XL von 170 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy FD XL of 170 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname | 0 \ip xi
medical device trade name
Modell Nr. 8444
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse I
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy MD XL von 170 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy MD XL of 170 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Ejoy RD XL
medical device trade name
Modell Nr. 8445
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse I
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy RD XL von 170 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy RD XL of 170 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Ejoy FD XXL
medical device trade name
Modell Nr. 8540
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse I
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy FD XXL von 250 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy FD XXL of 250 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Ejoy RD XXL
medical device trade name
Modell Nr. 8544
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse I
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Ejoy RD XXL von 250 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Ejoy RD XXL of 250 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff

Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

Bischoff & Bischoff GmbH

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Via
medical device trade name
Modell Nr. 8600
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
i ) , 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse I
class
Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen, in Innenrdumen, konzipiert. Das
Zweckbestimmung maximale Benutzergewicht bei Via von 120 kg darf nicht
purpose Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the indoor mobility of
adults who have difficulty walking with the indications specified. The
maximum user weight for Via of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

Konformitétsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollmichtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Body not mandatory Enjoy mobility,
ney.
GUItlgke|t der Erklérung bis YYYY-MM 2029-04 Fa Bischoff & Bischoff
Validity of declaration until YYYY-MM J Medizin- &
———q 7 Rehabiltationstechnik GmbH
’ [
: ' ?IL D-76307 Karlsbad
Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director
Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff

Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

Bischoff & Bischoff GmbH

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname | ppo0
medical device trade name
Modell Nr. 8313
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse I
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Eltego von 120 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Eltego of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex Il, Il (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Europaischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Bodly not mandatory
L .« . : E: it
GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 w oy mobliity;
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs

Handelsname

Terra
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Terra von 136 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Terra of 136 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745)
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Bodly not mandatory

Guiltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 W Enjoy mobility.

Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs

Handelsname

Triplex
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Triplex von 136 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Triplex of 136 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745)
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Bodly not mandatory

Guiltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 W Enjoy mobility.

Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs

Handelsname

Taiga
medical device trade name g
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieRlich zur
Mobilitatssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Taiga von 170 kg darf nicht
Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Taiga of 170 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745)
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Bodly

nicht erforderlich
not mandatory

GUltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04 Enjoy mobility.

Karlsbad, 2024-04

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY u 0
Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medlical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstuhle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Neo XKL
medical device trade name
Modell Nr. 8511
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
iy ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508000YR

Klasse |
class

Der Elektrorollstuhl ist ausschlieBlich zur
Mobilitétssteigerung und zum Transport von
gehbehinderten, erwachsenen Menschen mit den
angegebenen Indikationen konzipiert. Das maximale
Benutzergewicht bei Neo XXL von 200 kg darf nicht

Uberschritten werden.

The electric wheelchair is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Neo XXL of 200 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Zweckbestimmung
purpose

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex II, lll (Klasse I)
Conformity assessment procedure

Europaischer Bevollmachtigter nicht erforderlich

European Authorized Representative not mandatory

Benannte Stelle nicht erforderlich

Notified Body not mandatory

Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 W Enjoy mobitity.

Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff
Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY u O
Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122410

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Rollstihle elektrisch
Product group electric wheelchairs
Medizinprodukt Handelsname Togo
medical device trade name
Modell Nr. 8010
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
i ) , 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508002YV
Klasse I
class
Die Schiebehilfe Togo ist ein elektrischer Zusatzantrieb fir
manuelle Rollstihle und fiir den Innen- und Auf3enbereich
konzipiert. Somit ist die Schiebehilfe Togo ausschlieRlich zur
Zweckbestimmung Fremdbeférderung, d.h. fir die Unterstiitzung der
purpose Begleitperson (des Schiebenden) beim Schieben gedacht.

The pushing aid is an additional electric drive for manual wheelchairs for
indoor and outdoor use. The Togo is exclusively intended for third-party
transport (to support the accompanying person when pushing)

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex II, lll (Klasse I)
Conformity assessment procedure
Européischer Bevollméachtigter nicht erforderlich
European Authorized Representative not mandatory
Benannte Stelle nicht erforderlich
Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
: Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
. A N-76307 Karlsbad
Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp



Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids

Medizinprodukt Handelsname Alevo - Familie
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Alevo von 130 kg darf nicht Gberschritten werden.

The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Alevo of 130 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Glltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 o
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Alevo
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Alevo of 130 kg must not be exceeded.

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Alevo von 130 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
ischo
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Alevo Alu
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Alevo of 130 kg must not be exceeded.

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Alevo von 130 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
ischo
L Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Product group walking aids

Produktgruppe | Gehhilfen

Medizinprodukt Handelsname Alevo Country
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
iy ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Alevo of 130 kg must not be exceeded.

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Alevo von 130 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff-&-Bischoff——
Medizin- &
—1 Rehabilitationstechnik GmbH
e ] D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Alevo X
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Alevo X of 130 kg must not be exceeded.

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Alevo X von 130 kg darf nicht Gberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
ischo
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname | o0,
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Capero of 136 kg must not be exceeded.

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Capero von 136 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
f Bischoff & Bischoff
£ _ Medizin- &
H‘ ‘-',?IZ_ Rehabilitationstechnik GmbH

D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname | o oart
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei RL-Smart von 136 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for RL-Smart of 136 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Body

nicht erforderlich
not mandatory

Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04 Enjoy mobility.

Karlsbad, 2024-04

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname RL-Smart ST
medical device trade name
Modell Nr. 4024
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei RL-Smart von 136 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for RL-Smart of 136 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Glltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
f _ Medizin- &
— .*':f.* '{‘-'?|Z_ Rehabilitationstechnik GmbH

D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname | o iijer Beliva
medical device trade name
Modell Nr. 4022
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
beim Kettler Beliva von 136 kg darf nicht Uberschritten
werden.

The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Kettler Beliva of 136 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH

?lz D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Senio
medical device trade name
Modell Nr. 4004
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Senio of 136 kg must not be exceeded.

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Senio von 136 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUiltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
i Bis‘ h#&_a”choff—'
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Senio SRL
medical device trade name
Modell Nr. 4005
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Senio SRL of 130 kg must not be exceeded.

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Alevo von 110 kg darf nicht Uberschritten werden.
The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Glltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM

Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120606

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Rollator B XXL
medical device trade name
Modell Nr. 4002
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504000XV
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Der Rollator unterst(tzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Rollator B XXL von 200 kg darf nicht Uberschritten
werden.

The rollator is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Rollator B XXL of 200 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
_ Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
oA D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120318

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Rezi
medical device trade name
Modell Nr. 4207
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504001XX
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Rezi of 120 kg must not be exceeded.

Die Gehhilfe unterst(itzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Rezi von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.

The walking aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Body

nicht erforderlich
not mandatory

Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04 Enjoy mobility.

Karlsbad, 2024-04

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120318

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname GS/R-L
medical device trade name

Modell Nr.

0

model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04

Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504002XZ
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for of kg must not be exceeded.

Die Gehhilfe unterst(itzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei GS /R-L von kg darf nicht Gberschritten werden.
The walking aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

' __ Rehabilitationstechnik GmbH
iA) D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120318

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname Gebo
medical device trade name
Modell Nr. 4211
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504001XX
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Gebo of 120 kg must not be exceeded.

Die Gehhilfe unterst(itzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Gebo von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.
The walking aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Glltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM

Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y120318

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Gehhilfen

Product group walking aids
Medizinprodukt Handelsname VFG
medical device trade name
Modell Nr. 4307
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886504002XZ
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for VFG of 130 kg must not be exceeded.

Die Gehhilfe unterst(itzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei VFG von 100 kg darf nicht Uberschritten werden.
The walking aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUiltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
P | Medizin- &
‘: < Rehabilitationstechnik GmbH

D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY u O
Name und Adresse der Firma Bischoff & Bischoff
Name and address of the firm Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH

Im Stockmadle 13
D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number DE-MF-000005978
EMDN - European Medical Device Nomenclature Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Elektromobile

Product group Scooter
Medizinprodukt Handelsname Centuro Familie
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
i ‘ ‘ 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508001YT
Klasse I
class
Das Elektromobil unterstiitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
. bei den Centuro Modellen von 136 kg (Mini), 160 kg (S1, S2,
Zweckbestimmung S4, 57,57 MAX und 250 kg S7 XXL) darf nicht tiberschritten
purpose werden.

The scooter is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Centuro of 136 kg (Mini), 160 kg (S1, S2, S4, S7, S7 MAX) and 250 kg
S7 XXL must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745) 1
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren MDR Art. 52 & Annex II, Ill (Klasse I)

Conformity assessment procedure

Européischer Bevollméachtigter nicht erforderlich

European Authorized Representative not mandatory

Benannte Stelle nicht erforderlich

Notified Body not mandatory > Q

- Enjoy mobility.
Stf,';'fke'gdfr Etfk'arutf;gy Yt;'ysm'MM 2029-04 Bischoff & Bischoff
alidity of declaration unti g I~ . Medizin- &
JEET ‘4?[_ Rehabilitationstechnik GmbH
') N-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director
Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Elektromobile
Product group Scooter

Handelsname Centuro S7 MAX

medical device trade name
Modell Nr. 8174
model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation

P . . 2024-04

Revision date of the technical documentation

Basis-UDI-DI 4250886508001YT

Klasse |

class

Zweckbestimmung
purpose

Das Elektromobil unterstiitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Centuro S7 MAX von 160 kg darf nicht Uberschritten
werden.

The scooter is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Centuro S7 MAX of 160 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Karlsbad, 2024-04

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Elektromobile
Product group Scooter

Handelsname Centuro S7 XXL

medical device trade name
Modell Nr. 8176
model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation

P . . 2024-04

Revision date of the technical documentation

Basis-UDI-DI 4250886508001YT

Klasse |

class

Zweckbestimmung
purpose

Das Elektromobil unterstiitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Centuro S7 XXL von 250 kg darf nicht Gberschritten
werden.

The scooter is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Centuro S7 XXL of 250 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 202904 s
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mobility.
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Karlsbad, 2024-04

7
5= c':.a f_..'?lz— Rehabilitationstechnik GmbH
15 D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Product group Scooter

Produktgruppe | Elektromobile

Handelsname

Centuro S7
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508001YT
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Centuro S7 of 160 kg must not be exceeded.

Das Elektromobil unterstiitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Centuro S7 von 160 kg darf nicht Uberschritten werden.
The scooter is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
ischol
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Product group Scooter

Produktgruppe | Elektromobile

Handelsname

Centuro S4
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508001YT
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Centuro S4 of 160 kg must not be exceeded.

Das Elektromobil unterstiitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Centuro S4 von 160 kg darf nicht Uberschritten werden.
The scooter is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Body

nicht erforderlich
not mandatory

Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04 Enjoy mobility.

Karlsbad, 2024-04

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Elektromobile

Product group Scooter
Medizinprodukt Handelsname Centuro S2
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508001YT
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Das Elektromobil unterstiitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Centuro S2 von 160 kg darf nicht Uberschritten werden.

The scooter is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Centuro S2 of 160 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
S T D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Product group Scooter

Produktgruppe | Elektromobile

Handelsname

Centuro St
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508001YT
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Das Elektromobil Centuro S1 unterstitzt
bewegungseingeschrankte, erwachsene Menschen mit den
angegebenen Indikationen bei der Mobilittssteigerung. Das
maximale Benutzergewicht bei Centuro S1 von 160 kg darf
nicht Uberschritten werden.

The scooter Centuro ST is designed to increase the mobility of adults who
have difficulty walking with the indications specified. The maximum user
weight for Centuro ST of 160 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIl / MDR 2017/745)
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Bodly not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Bischuff ——
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y122127

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Elektromobile
Product group Scooter

Handelsname

Centuro Mini
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886508001YT
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Das Elektromobil unterstiitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Centuro Mini von 136 kg darf nicht Gberschritten
werden.

The scooter is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Centuro Mini of 136 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Body

nicht erforderlich
not mandatory

Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04 Enjoy mobility.

Karlsbad, 2024-04

Bischoff & Bischoff

Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Barbados
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506001YD
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Barbados of 120 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Barbados von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM :
FilE ISC Bischo
= Medizin- &
- Lo i —_ Rehabilitationstechnik GmbH

L) D-76307 Karlsbad
Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Aruba
medical device trade name
Modell Nr. 6356
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506001YD
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Aruba of 120 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Aruba von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory

Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.

Validity of declaration until YYYY-MM i
Bischoff & Bischoff

- E: Medizin- &
A p= Rehabilitationstechnik GmbH
U D-76307 Karlsbad
Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | - .
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506001YD
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Curacao of 120 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Curacao von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | |/ 4oro
medical device trade name

Modell Nr.

0

model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04

Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Varadero of 120 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Varadero von 120 kg darf nicht Gberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Trinidad
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Trinidad of 120 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Trinidad von 120 kg darf nicht Gberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUiltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Biseheff ——
F b Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Tobago
medical device trade name

Modell Nr.

0

model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04

Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Tobago von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Tobago of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
A i,
Guiltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 d Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM : Bi
J ischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Tobago SL
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for Tobago of 150 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei Tobago SL von 150 kg darf nicht Gberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gliltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM .
Bischoff & Bischoff |
I Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Haiti
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for Haiti of 120 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Haiti von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUiltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Biseheff——
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093399

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | oo o
medical device trade name
Modell Nr. 6100
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506001YD
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for BB-80 of 100 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei BB-80 von 100 kg darf nicht berschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM :
ISC Bischo
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | .. /o
medical device trade name
Modell Nr. 6200
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei DH-40 von 110 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for DH 40 of 110 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Glltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
—
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89




Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | | /5|
medical device trade name
Modell Nr. 6210
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P . . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
beiDH-40 L von 110 kg darf nicht Gberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for DH 40 L of 110 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Glltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
e Medizin- &
‘: _{az_ Rehabilitationstechnik GmbH
') D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | 1y, /5
medical device trade name
Modell Nr. 6201
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P . . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

for DH 40 R of 100 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei DH-40 R von 100 kg darf nicht Uberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
A1 Medizin- &
i g 4_*{ | o Rehabilitationstechnik GmbH
“U N-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y093303

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe
Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | 1 14y /1 x0
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506000YB
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Nutzung von Bad- oder Duscheinrichtungen im
hduslichen Bereich.

Das maximale Nutzergewicht des DH-44 XL / L XL von 170
kg darf nicht Uberschritten werden. Die empfohlene
Korpergrole betragt 1,6 m bis 2,0 m. Der Stuhl darf nicht als
Steighilfe oder zu dhnlichen Zwecken verwendet werden.
The daily life aid supports adults with restricted mobility and the specified
indications when using bath or shower facilities at home.

The maximum user weight for DH-44 XL / L XL of 170 kg must not be
exceeded. The recommended body height is 1.6 m to 2.0 m. The chair
must not be used as a climbing aid or for similar purposes.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, [l (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Body

nicht erforderlich
not mandatory

Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04

Enjoy mobility.

Bischoff & Bischoff
Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Seite 1 von oy




Bischoff & Bischoff GmbH KONFORMITATSERKLARUNG . B+ B-

DECLARATION OF CONFORMITY . .

Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - ( € Geschaftsfuhrer / Managing Director
Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091215

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | rop A
medical device trade name
Modell Nr. 6031
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506002YF
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei TSE-A von 136 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for TSE-A of 136 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Body

nicht erforderlich
not mandatory

Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04 Enjoy mobility.

Karlsbad, 2024-04

Bisthoff & Bischoff

Y fr Medizin- &
&5 *":.*f‘-’ | — Rehabilitationstechnik GmbH
L5 D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091215

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | 1op £a0 10
medical device trade name
Modell Nr. 6050
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506002YF
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei TS Easy von 160 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for TSE-Easy of 160 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility,
Validity of declaration until YYYY-MM
ischo
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091203

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | 1o
medical device trade name
Modell Nr. 2201
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P . . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506003YH
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei TS-Care von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for TS-Care of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091203

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | ¢ -0 v
medical device trade name
Modell Nr. 2006
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506003YH
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Toilettenganges. Das maximale Nutzergewicht des TS-Care
XXL von 250 kg darf nicht Uberschritten werden. Die

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
im hauslichen Bereich bei der Ermdglichung des

empfohlene KérpergréRe betrégt 1,6 m bis 2,0 m. Der Stuhl
darf nicht als Steighilfe verwendet werden.

The daily life aid supports adults with restricted mobility and the specified
indications to enable them to go to the toilet at home. The maximum
user weight for TS-Care XXL of 250 kg must not be exceeded. The
recommended body height is 1.6 m to 2.0 m. The chair must not be used
as a climbing aid or for similar purposes.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex Vill of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Bodly not mandatory Enjoy mobility.|
Giltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Bischoff & Bischoff
Validity of declaration until YYYY-MM _,.:'_'.-_-'J-' il Medizin- &
= 4?-__ Remaoilitationstechnik GmbH
Ay N-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091203

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | 5 504
medical device trade name
Modell Nr.
0
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506004YK
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei TS Aqua von 120 kg darf nicht Gberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for TS Aqua of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle
Notified Body

nicht erforderlich
not mandatory

Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM
Validity of declaration until YYYY-MM

2029-04 Enjoy mobility.

Karlsbad, 2024-04

. - Medizin- &
—T Rehabilitationstechnik GmbH
A D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091203

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | o 4
medical device trade name
Modell Nr. 2002
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506004YK
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for TS-1 of 120 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei TS-1 von 120 kg darf nicht Gberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
Bischoff & Bischofs——
Medizin- &
Rehabilitationstechnik GmbH
e A ] D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091203

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname TS SL
medical device trade name
Modell Nr. 2005
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P . . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886506004YK
Klasse |
class

Zweckbestimmung
purpose

for TS-1 SL of 150 kg must not be exceeded.

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht

bei TS-1 SL von 150 kg darf nicht Uberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM .
BischofT & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H .
DECLARATION OF CONFORMITY v N

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978
Y091203

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt

Produktgruppe | Alltagshilfe
Product group daily life aids

Handelsname | ¢ it anrolistuhl XKL

medical device trade name
Modell Nr. 2901
model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation

P ) ) 2024-04

Revision date of the technical documentation

Basis-UDI-DI 4250886506004YK

Klasse |

class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Toilettenrollstuhl XXL von 250 kg darf nicht Uberschritten
werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for toilet wheelchair XXL of 250 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 -
Validity of declaration until YYYY-MM Enjoy mabiity,
Bischoff & Bischoff
r s Medizin- &
— 4;?Z_ Rehabilitationstechnik GmbH
S T D-76307 Karlsbad

Karlsbad, 2024-04

Thomas Bischoff - Geschaftsfihrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Revision date of the technical documentation

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Vista
medical device trade name

Modell Nr. 2401

model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation 2024-04

Basis-UDI-DI

Klasse
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Vista von 120 kg darf nicht Uberschritten werden.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for Vista of 120 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
Gultigkeit der Erkldrung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM i
Bischoff & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | o\ 1ng Ubersetzhilfe
medical device trade name
Modell Nr. 9600
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 425088650900172
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung. Das maximale Benutzergewicht
bei Barbados von 125 kg darf nicht Uberschritten werden.
The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified. The maximum user weight
for transfer disc of 125 kg must not be exceeded.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

1

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM .
FilE Bischo
= Medizin- &
" le i — Rehabilitationstechnik GmbH

L) D-76307 Karlsbad
Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname | - oit/ange
medical device trade name
Modell Nr. 9800
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ) ) 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886509000YY
Klasse I
class

Zweckbestimmung
purpose

Die Alltagshilfe unterstitzt bewegungseingeschrankte,
erwachsene Menschen mit den angegebenen Indikationen
bei der Mobilitatssteigerung.

The daily life aid is designed to increase the mobility of adults who have
difficulty walking with the indications specified.

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex VIl of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex |I, Il (Klasse [)

Europaischer Bevollméchtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Karlsbad, 2024-04

Notified Body not mandatory
GUItlgke|t der Erkl'arung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM .
BischofT & Bischoff
Medizin- &

Rehabilitationstechnik GmbH
D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG 'B .B
L] + L]
DECLARATION OF CONFORMITY . .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Produktgruppe | Alltagshilfe

Product group daily life aids
Medizinprodukt Handelsname Helma
medical device trade name
Modell Nr. 7311
model no.
Ausgabestand der technischen Dokumentation
P ; . 2024-04
Revision date of the technical documentation
Basis-UDI-DI 4250886507000Y]
Klasse
class

Zweckbestimmung
purpose

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex Vil of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Gltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029-04 Enjoy mobility.
Validity of declaration until YYYY-MM
7 - Bischoff & Bischolf
=i Medizin- &

Karlsbad, 2024-04

Rehabilitationstechnik GmbH
A) N-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp

Seite 1 von 89



Bischoff & Bischoff GmbH

KONFORMITATSERKLARUNG H
DECLARATION OF CONFORMITY .

3

Name und Adresse der Firma

Name and address of the firm

Bischoff & Bischoff

Medizin- & Rehabilitationstechnik GmbH
Im Stockmadle 13

D-76307 Karlsbad

SRN - Single Registration Number

EMDN - European Medical Device Nomenclature

DE-MF-000005978

Wir, Bischoff & Bischoff GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgend genanntes Produkt allen
Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind.

We Bischoff & Bischoff GmbH declare in sole responsibility that the following called product complies with all requirements of the MDR 2017/745 applicable.

Medizinprodukt
medical device

Produktgruppe
Product group

Handelsname
trade name

Modell Nr.
model no.

Ausgabestand der technischen Dokumentation
Revision date of the technical documentation

2024-04

Basis-UDI-DI

Klasse
class

Zweckbestimmung
purpose

KLASSIFIZIERUNGSREGEL - (Annex VIII / MDR 2017/745)
classification rules - annex Vil of MDR 2017/745

Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse I)

Europaischer Bevollmachtigter
European Authorized Representative

nicht erforderlich
not mandatory

Benannte Stelle

nicht erforderlich

Notified Body not mandatory
Giltigkeit der Erklarung bis YYYY-MM 2029.04 w Sy mobiy:
Validity of declaration until YYYY-MM Bischoff & Bischoff
A Medizin- &
Z é_-?lz_ Rehabilitationstechnik GmbH

Karlsbad, 2024-04

D-76307 Karlsbad

Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director

Ort, Datum / Place, date

Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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Bischoff & Bischoff GmbH ‘B [
DECLARATION OF CONFORMITY u u
Karlsbad, 2024-04 Thomas Bischoff - GeschaftsfUhrer / Managing Director
Ort, Datum / Place, date Unterschrift und Stempel / signature and stamp
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