EC Declaration of Conformity

for
Class 1 Medical Devices MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon, Noruega

SRN (single registration number)

Netti 4U CE and accessories

GMDN 41620 Wheelchair, attendant / occupant driven, rear wheels, non-collapsible
Basic UDI-DI 704764Netti4UCEEW
Conforms to the Medical Device Regulation MDR 2017/745

Intended purpose: Wheelchair for disabled youth and adults. The wheelchair enables ADL function and
mobilit, varying seating positions and comfort during long time seating, allowing
for more independence and improvements of quality of life.

Alu Rehab AS uses the procedures for the CE-labelling of Netti products according to Regulation MDR 2017/745 Annex IV

The following standards and the standards they request are used:

EN 12182:2012 Technical aids for disabled persons. General requirements and test methods.
EN 12183:2014 Manual wheelchairs —~ Requirements and test methods.

ENISO 14971:2019 Medical devices - Application of risk management to medical devices.

EN 1021-2:2014 Assessment of the ignitability of upholstered furniture.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Alu Rehab AS.

We hereby declare that the medical device(s) specified above meet the provision of the Regulation (EU) MDR 2017/745
for medical devices. This declaration is supported by the Quality System approval according to ISO 13485:2016 issued
by TOV SUD.

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Klepp St., 2021-05-18

od/
Kjetil Gausel

Managing Director

NORWAY: Alu Rehab AS | Bedriftsveien 23 | N-4353 Klepp stasjon | post@alurehab.com | Phone +47 51 78 62 20
DENMARK: Alu Rehab ApS | Kleftehoj 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | Phone +45 87887300
CHINA; Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd., Haicang Industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2 361022
Doc.No.: Doc Netti 4U CE(S) 2021 | Version 1 - valid for 2 years see www.My-Netti.com | Page 1 of 1 | Printing date: 2021-05-18



Hdexknapauin BignoBigHocTi BUumoram €C
ans
meanyHux Bmpobis knacy 1 MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Hopseris

€PH (EauHWIA peecTpauiliHAl Homep) ..., G

Netti 4U CE KoMMnekTyBanbHe obnagHaHHA
GMDN 41620 Bi3oK, ujo He CKNafaeTbCA, KepOBaHWIA CYTIPOBOKYBaYEM / NALIEHTOM, 3 NPUBOAOM Ha 3afiHi Koneca
OcHosHun UDI-DI 704764NettidUCEEW

Bianosinae PernameHTy wopgo meanyHux supo6is MDR 2017/745

Uincose npusHauenHs:  IHeanigHmii Bi3oK. Bi3oK po3LwIMpPIOE MOXNMBOCTI KOPUCTYBaYa Ta JO3BONAE nomy 6yTu GinbLu
MO6iNbHUM. 3MiHHI NONOXEHHA ANA CUAIHHA 3a6e3MeuyIoTb 3pYuHiCTb NPOTATOM TPUBANOro
BUKOPWCTaHHA. Lie fo3B0NAE KopncTyBady 6yTH Gibll HE3aNEXKHUM Ta NOKPaLLYE AKICTb ioro
KUTTA

Alu Rehab AS 3acTocosye nopaaok mapkyeaHHs CE ana Bupo6is komnawii Netti 3rigHo 3 PernameHtom MDR 2017/745,
Hopatok IV

3acTocoByloTbCA 3a3HaueHi Ta CynpoBigHi cTaHgapTu:

EN 12182:2012 TexHivni 3acobu gonomoru anis iHBanigie. 3aransHi sMMoOry Ta MetToau BUNPOGyBaHHA.
EN 12183:2014 Bisku 3 pyuHum kepysaHHAM. Bumoru Ta meToan BUNPOGyBaHHs,

EN ISO 14971:2019 MeguuHi BUpo6u. 3acTocyBaHHA yNpaBiHHA pU3MKaMn 4O MEAUYHIUX BUPOGIB.

EN 1021-2:2014 OuiHKa 3aiMUCTOCTI M'AKUX mebniB.

Lia peknapauis npo BianoBigHICTb BUAAETLCA Nig BUKNIOUHY BignoeiganbHicTs Alu Rehab AS.

Mw 3asBnsaemo, L0 3a3HaueHi BuLLe MeanyHi BUPoBU BiANOBIAaOTL BUMOram PernamenTy (€C) MDR 2017/745

woao MeanuHnx Bupobis. Lia peknapadis cxBaneHa cucTemolo ynpasniHHA akicTio BignosigHo go 150 13485:2016 3rigHo
3 piweHnam TOV SUD.

Yca cynposoaxysanbHa BOKYMEHTAL|iA 3HaXO[UTLCA Ha TepUTOPIT 06'€KTIB BNacHUKa.

Klepp St., 2021-05-1

K'etin laysenb (rKjetiI}}'.fusel)
BukoHasuuit gupekTop
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Netti
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v Netti

Declaracao de Conformidade CE
para
Dispositivos Médicos Classe 1 MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norway

SRN (nimero Unico de registro)  ...........cevew

Netti 4U CE e acessérios
GMDN 41620 Cadeira de rodas, movida por ocupante / acompanhante, rodas traseiras, ndo dobravel
UDI-DI basico 704764Netti4dUCEEW

Em conformidade com o Regulamento para Dispositivos Médicos MDR 2017/745

Finalidade pretendida: ~ Cadeira de rodas para jovens e adultos com deficiéncia grave. A cadeira de rodas ativa
as fungdes ADL, permite a mobilidade, a alternancia das posicdes enquanto se esta sentado
e o conforto durante longos periodos sentado, permitindo uma maior independéncia e
a melhoria da qualidade de vida..

A Alu Rehab AS aplica os procedimentos para a rotulagem CE dos produtos Netti de acordo com o Regulamento MDR
2017/745 Anexo IV.

Sao aplicadas as seguintes normas solicitadas:

EN 12182:2012 Produtos de assisténcia técnica para pessoas com incapacidade. Exigéncias gerais e métodos
de teste.

EN 12183:2014 Cadeiras de rodas — Requisitos e métodos de teste.

EN ISO 14971:2019 Dispositivos médicos — Aplicagdo do gerenciamento de risco a dispositivos médicos.

EN 1021-2:2014 Avaliacao das caracteristicas de ignitabilidade de méveis estofados.

Essa Declara¢do de Conformidade é emitida sob exclusiva responsabilidade da Alu Rehab AS.
Declaramos por esse meio que o(s) dispositivo(s) médico(s) especificado(s) acima cumpre(m) o disposto pelo Regula
mento (EU) MDR 2017/745 para dispositivos médicos. Essa Declara¢do é apoiada pela aprovacao do Sistema de Qualida
de, de acordo com a norma ISO 13485:2016 emitida pela TUV SUD.
Toda a documentagédo de apoio é armazenada nas instalacdes do fabricante.

Klepp

Kjetil Gausel

Diretor-geral

NORUEGA: Alu Rehab AS | Bedriftsveien 23 | N-4353 Klepp stasjon | post@alurehab.com | Telefone +47 51 78 62 20
DINAMARCA: Alu Rehab ApS | Klaftehgj 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | Telefone +45 87887300
CHINA; Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd,, Haicang Industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2361022

N.° doc.: Doc Netti 4U CE(S) 2021 |Versdo 1 — vélido por 2 anos, consultar www.My-Netti.com | Pagina 1 de 1| Data de impressdo: 2021-05-18



Deklaracja zgodnosci WE

Wyroby medyczne klasy 1 MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norwegia

SRN (pojedynczy numer rejestracji) ~ ..ieivriiienin

Netti 4U CE i akcesoria

GMDN 41620 Wézek inwalidzki prowadzony przez opiekuna/pasazera, tylne kota, niesktadane
Podstawowy UDI-Dt 704764Netti4UCEEW
Jest zgodny z rozporzadzeniem o wyrobach medycznych MDR 2017/745

Przeznaczenie: Wozek inwalidzki dla mtodziezy i dorostych ze znacznym stopniem niepetnosprawnosci.
Woézek inwalidzki umozliwia funkcje ADL i mobilno$¢, zmienne pozycje siedzenia oraz komfort
podczas dlugiego siedzenia, zapewniajac wigksza niezaleznosci oraz poprawe jakosci zycia

Alu Rehab AS stosuje procedury etykietowania CE wyrobéw Netti zgodnie z rozporzadzeniem MDR 2017/745 zatacznik IV

Zastosowano ponizsze normy i wymagane normy:

EN 12182:2012 Wyroby pomocnicze dla oséb niepetnosprawnych. Wymagania ogélne i metody badari.
EN 12183:2014 Wézki inwalidzkie napedzane recznie - Wymagania i metody badan.

ENISO 14971:2019 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

EN 1021-2:2014 Ocena zapalnosci mebli tapicerowanych.

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczna odpowiedzialno$¢ firmy Alu Rehab AS.

Niniejszym oswiadczamy, ze wyroby medyczne wymienione powyzej spetniaja wymagania rozporzadzenia (EU) MDR
2017/745 dla wyrobéw medycznych. Niniejsza deklaracja jest wsparta zatwierdzeniem systemu jakosci zgodnie z 1SO
13485:2016 wydanym przez TUV SUD.

Cata dokumentacja uzupetniajaca jest przechowywana w zakfadzie producenta.

Klepp St., 2021-05-18

870/77," &)

Kjetil Gausel
Dyrektor zarzadzajacy
ol |

NORWEGIA: Alu Rehab AS | Bedriftsveien 23 | N-4353 Klepp stasjon | post@alurehab.com | Tel. +47 51 78 62 20
DANIA: Alu Rehab ApS | Kiaftehaj 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | Tel. +45 87887300
CHINY; Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd., Haicang Industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2 361022
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Dichiarazione di conformita europea
per
Dispositivo medico di classe 1 MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norvegia

SRN (numero di registrazione unico)

Netti 4U CE c accessori
GMDN 41620 Sedia a rotelle, azionata dall'occupante o dall'accompagnatore, ruote posteriori, non pieghevole
Basic UDI-DI 704764NettidUCEEW

Conforme al regolamento sui dispositivi medici MDR 2017/745

Sedia a rotelle per giovani e adulti gravemente disabili. La sedia a rotelle consente le funzioni
e la mobilita di ADL, la possibilita di variare la posizione di seduta e il comfort durante i lunghi
periodi di seduta, con sentendo una maggiore indipendenza e un miglioramento della
qualita della vita.

Destinazione d'uso:

Alu Rehab AS applica le procedure per il marchio CE dei prodotti Netti secondo il regolamento MDR 2017/745 allegato IV,

Vengono applicate le seguenti norme e gli standard da esse richieste:

EN 12182:2012
EN 12183:2014
EN ISO 14971:2019
EN 1021-2:2014

Ausili tecnici per disabili. Requisiti generali e metodi di prova.

Sedie a rotelle a propulsione manuale - Requisiti e metodi di prova.
Dispositivi medici - Applicazione deila gestione dei rischi ai dispositivi medici.
Verifica dell'infiammabilita delle imbottiture.

La presente dichiarazione di conformita & rilasciata sotto la esclusiva responsabilita di Alu Rehab AS.

Con la presente dichiariamo che i dispositivi medici sopra specificati sono conformi alle disposizioni del Regolamento
per i dispositivi medici (EU) MDR 2017/745. Questa dichiarazione & accompagnata dall'approvazione del Sistema di gesti
one della qualita secondo la norma ISO 13485:2016 rilasciata dal TUV SUD.

Tutta la documentazione di base & conservata presso la sede del produttore.

Klepp St., 2021-05-18

Kjetil Gausel
Amministratore delegato

. \' i .’:I Iﬂ-ﬂ-

T‘“’y

NORVEGIA: Alu Rehab AS | Bedriftsveien 23 | N-4353 Klepp stasjon | post@alurehab.com | Phone +47 51 78 62 20
DENIMARCA: Alu Rehab ApS | Klaftehej 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | Phone +45 87887300
CINA; Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd., Haicang Industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2 361022
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AnAwon cuppépewonc EK
ya
KA@on 1 1atpotexvoloyikd mpotévta MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norway

SRN (eviaiog aplBUOC UNTPWOU) oecvvvvevnnnnn

Netti 4U CE ko naperdpeva
GMDN 41620 Avannpiké apagibio, odnyolusvn anoé epovTiaTy / xpriotn, Tow TPoxoi, N TTUGCOUEVN
Basic UDI-DI 704764Netti4dUCEEW

JUUHOPPWVETAI |IE TOV KAVOVIOUO Y1 IATPOTEXVOAOYIKA TIpoi6vTa MDR 2017/745

YKkomog yla Tov omoio mpoopiletat:
Avarnpikr kapéxAa yia dropa pe e18IKEC AVAYKEG yia VEOUC Kal eVANIKEG. H avamnpikr kapékha
emrpémnel ADL Aetmoupyieg kat KIVNTIKOTNTA, TTapExEL TTOIKIAeG BE0elG kaBiopaTtog Kat Gveon
kata v napatetapévn xprion, eaceahifovtag neplocdtepn avefaptnaia kal BENTIHCEIS OTHY
noétnTa {wnc.

H Alu Rehab AS xpnotponolei Sladikaoieg yia tn ofpaven CE twv mpoiéviwy Netti oUp@WVa HE Tov kavoviopd MDR
2017/745 Napdaptnua V.

XpnapomoloUvtal Ta akdAouBa mpGTUNTa Kat Ta TPATUNA TTOU QUTA anoiTouV:

EN 12182:2012 Texvikd BonBripata yia dropa e 181KEC avaykeg. Mevikég anartoelg kat uéBoSol Sokric.

EN12183:2014 Xelpokivnta TpoxriAara kabiopara — Anartrioeig kat uéBodot Sokipnc.

ENISO 14971:2019 MNpoidvta yia tatpikn xprion - Epappoyr| tng diaxeipiong Siakivdiveuanc ae mpoidvra ya
latpIkA xprion

EN 1021-2:2014 A&10AGYN G EUPAEKTOTNTOG TATTETOAPICHUEVWV EMITTAWV.

H mapouca Alwan suppoppwang ekSidetal pe amokAelotikr uBUvn T Alu Rehab AS.

Aid Tou mapdvtog Snhwvoupe 6T To(ta) mpoavapepBév(ta) laTpotexvoloyIkd(d) mPoidv(Ta) mMinpouv TI SIatdEelg Tou
kavoviopou (EU) MDR 2017/745 yia iatpotexvoloyikd nipoiévta. H mapotoa ShAwon unootnpiletat ané Ty £yKpion Tou
Tuotiipartog MoétnTag cupewva pe To I1SO 13485:2016 nou éxet exSwaet n TUV SUD.

'OAN n OXETIKA TEKUNPIWAN QUAGCTETAL OTIC EYKATACTATELC TOU KET] OKELAOTH).
Kl@{ﬁ%ﬂ?ﬁ)
2l >

'Kjetil Gausel

Mevikog S1euBuvtig

NOPBHTIA: Alu Rehab AS | Bedriftsveien 23 | N-4353 Klepp stasjon | post@alurehab.com | TnAépwvo +47 51 78 62 20
AANIA: Alu Rehab ApS | Kleftehaj 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | TnAépwvo +45 87887300
KINA: Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd., Haicang Industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2 361022
Ap. eyypagou: Doc Netti 4U CE(S) 2021 |ExSoan 1 - 1oxvel yia 2 xpévia, BAéne www.My-Netti.com | Zehida 1 an6 1 | Huepopnvia ektonwong: 2021-05-18



Déclaration de conformité CE
pour
Dispositifs médicaux de classe 1 RDM 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norvége

SRN (numéro unique d'enregistrement)  ................

Netti 4U CE et accessoires

GMDN 41620 Chaise roulante, conduite par un accompagnateur/l'occupant, roues arriére, non repliable
Basic UDI-DI 704764NettidUCEEW
Conforme au reglement relatif aux dispositifs médicaux RDM 2017/745

Objectif visé : Fauteuil roulant pour jeunes et adultes gravement handicapés. Le fauteuil roulant permet
les fonctions ADL et la mobilité, de se déplacer et de varier les positions assises. Il apporte un
confort pendant de longues durées, ce qui permet une plus grande indépendance et une
amélioration de la qualité de vie.

Alu Rehab AS utilise les procédures pour I'étiquetage CE des produits Netti conformément au réglement RDM 2017/745,
annexe |V.

Les normes suivantes et les normes requises sont utilisées :

EN 12182:2012 Aides techniques pour les personnes handicapées. Exigences générales et méthodes d'essa.
EN 12183:2014 Fauteuils roulants & propulsion manuelle - Exigences et méthodes d'essai.

EN ISO 14971:2019 Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux.

EN 1021-2:2014 Evaluation de l'inflammabilité des meubles rembourrés.

Cette déclaration de conformité est délivrée sous la seule responsabilité d’Alu Rehab AS.

Nous déclarons par la présente que le ou les dispositifs médicaux spécifiés ci-dessus sont conformes aux dispositions
du reglement (EU) RDM 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Cette déclaration est appuyée par I'approbation du
systéme de qualité selon la norme 1SO 13485:2016 délivrée par TUV SUD.

Tous les documents justificatifs sont conservés dans les locaux du fabricant.

Klepp St., 2021-05-18

JIMA_

Kjetil Gausel
Directeur général

NORVEGE : Alu Rehab AS | Bedriftsveien 23 | N-4353 Klepp stasjon | post@alurehab.com | Tél. +47 51 78 62 20
DANEMARK : Alu Rehab ApsS | Kiaftehoj 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | Tél. +45 87887300
CHINE; Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd., Haicang Industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2 361022
N° de doc. : Doc Netti 4U CE(S) 2021 |Version 1 ~ valide pendant 2 ans voir www.My-Netti.com | Page 1/ 1| Date d'impression: 2021-05-18




EU Vaatimustenmukaisuusvakuutus
kohteelle

Luokka 1 Ladkinnalliset laitteet MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norja

SRN (single registration number) ................,

Netti 4U CE ja varusteet
GMDN 41620 Pyoratuoli, hoitaja- / haltijakayttdinen, takapyérat, ei-kokoontaitettava
Perus UDI-DI 704764Netti4UCEEW

On ladkinndisia laitteita koskevien saantdjen MDR 2017/745 mukainen

Kayttétarkoitus: Py&ratuoli vakavasti vammaisille nuorille ja aikuisille. Pydratuoli mahdollistaa ADL-toiminnot ja
likkuvuuden, muuttuvat istumisasennot ja mukavuuden pitkéaikaisen istumisen aikana, ma
hdollistaen enemman riippumattomuutta ja parantaen eldman laatua

Alu Rehab AS noudattaa Netti-tuotteiden Ce-merkinndissddn sddnnéstén MDR 2017/745 Liite IV vaatimuksia.

Seuraavia standardeja ja niiden vaatimia standardeja noudatetaan:

EN 12182:2012 Tekniset apuvilineet vammautuneille henkilGille. Yleiset vaatimukset ja testausmenetelmit.
EN 12183:2014 Kasikdyttdiset pyoratuolit — Vaatimukset ja testausmenetelmat.

EN ISO 14971:2019 Laakinnalliset laitteet — Riskinhallinnan kaytté laakinnallisiin laitteisiin.

EN 1021-2:2014 Pehmustettujen huonekalujen syttymisherkkyyden arviointi.

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on julkaistu firman Alu Rehab AS ollessa ainoa vastuullinen.

Vakuutamme taten, ettd ylla madritetty ladkinnallinen laite (laitteet) tayttaa ladkinnallisille laitteille (EU) MDR 2017/745

- vaatimuksissa esitetyt vaatimukset. Vakuutusta tukee normin ISO 13485:2016 mukainen Laatujirjestelmit -hyvaksynts,
jonka on antanut TUV SUD.

Kaikkea asiaan liittyvdd dokumentaatiota sdilytetdan valmistajan luona.

Klepp St.,, 2021-05-18

Kjetil Gausel
Toimitusjohtaja

TANSKA: Alu Rehab ApS | Klaftehaj 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | Puhelin +45 87887300
KIINA; Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd., Haicang industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2 361022
Doc.No.: Doc Netti 4U CE(S) 2021 | Versio 1 - voimassa 2 vuotta, katso www.My-Netti.com | Sivu 1 (1) | Painatuspaiva: 2021-05-18



Declaracion de conformidad de la CE

C€

productos sanitarios de la clase | segun el Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon, Noruega

SRN (ndmero Unico de registro)  .................

Netti 4U CE y accesorios
GMDN 41620 Silla de ruedas, conduccién por el acompariante/usuario, ruedas traseras, no plegable
Basic UDI-DI 704764Netti4UCEEW

De conformidad con el Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios

Uso previsto: Silla de ruedas para jévenes y adultos severamente discapacitados. La silla de ruedas ofrece
ADL funcionalidad y movilidad, las posiciones del asiento se pueden cambiar, lo que ofrece
comodidad durante el uso continuado de la silla, ademas de permitir una mayor
independencia y mejorar la calidad de vida.

Alu Rehab AS utiliza los procedimientos para el etiquetado CE de los productos Netti de conformidad con el Reglamento
2017/745 sobre productos sanitarios, anexo V.

Se han aplicado las siguientes normas y las requeridas por estas:

EN 12182:2012 Productos de apoyo para personas con discapacidad. Requisitos generales y métodos de ensayo.

EN 12183:2014 Sillas de ruedas de propulsién manual. Requisitos y métodos de ensayo.

ENISO 14971:2019 Dispositivos médicos/productos sanitarios. Aplicacion de la gestién de riesgos a los dispositi
vos médicos.

EN 1021-2:2014 Valoracion de la inflamabilidad del mobiliario tapizado.

La presente declaracién de conformidad se expide bajo la responsabilidad exclusiva de Alu Rehab AS.

Por la presente declaramos que el (los) dispositivo(s) médico(s) especificado(s) anteriormente cumple(n) con las disposi
ciones del Reglamento (EU) 2017/745 sobre productos sanitarios. Esta declaracién cumple con el sistema de gestion de la
calidad aplicable a dispositivos médicos seguin la norma 1SO 13485:2016 emitida por TUV SUD.

Toda la documentacion justificativa estd disponible en las instalaciones del fabricante.

A
Kjetil Gausel
Director general

NORWAY: Alu Rehab AS | Bedriftsveien 23 | N-4353 Klepp stasjon | post@alurehab.com | Phone +47 51 78 62 20
DENMARK: Alu Rehab ApS | Klaftehaj 8 | DK-8680 Ry | info@alurehab.com | Phone +45 87887300
CHINA; Alu Rehab (Xiamen) Co. Ltd,, Haicang Industrial District | Weng Jiao Road 289 | Haitou Kechuang Center Building 3 | Floor 1-2 361022
N.° de doc.: Doc Netti 4U CE(S) 2021 |Version 1 - valido por 2 afios, ver www.My-Netti.com | Pagina 1 de 1| Fecha de impresién: 2021-05-18



EF Overensstemmelseserklaering
for
Klasse 1 Medicinsk udstyr MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norge

SRN (single registration number) .................

Netti 4U CE og tilbehor
GMDN 41620 Kerestol, fort af plejer / bruger, baghjul, ikke sammenklappelig

Basic UDI-DI 704764Netti4dUCEEW
| overensstemmelse med Forordning for medicinsk udstyr MDR 2017/745

Tilsigtet anvendelse: Karestol for unge og voksne handicappede personer. Karestolen muliggjer ADL funktion og
mobilitet, variation af siddepositioner og komfort under lang tids anvendelse, og tillader sterre
uafhaengighed og forbedret livskvalitet.

Alu Rehab AS benytter procedurer for CE-maerkning af Netti produkter i henhold til Forordning MDR 2017/745 Bilag IV

Falgende standarder og tilpassede standarder er anvendt:

EN 12182:2012 Tekniske hjaelpemidier for handicappede personer. Generelle krav og testmetoder.
EN 12183:2014 Manuelle karestole - Krav og testmetoder.

ENISO 14971:2019 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikostyring for medicinsk udstyr.

EN 1021-2:2014 Evaluering af brandbarhed for polstrede mabler.

Denne overensstemmelseserkleering er udstedt af Alu Rehab AS som aleneansvarlig.

Vi erklaerer herved, at medicinsk udstyr som specificeret herover opfylder betingelserne i forordning (EU) MDR 2017/745
for medicinsk udstyr. Denne erkleaering er understettet af kvalitetssystemsgodkendelse i henhold til ISO 13485:2016 ud
steds af TOV SUD.

Al supplerende dokumentation er tilgeengelig hos producenten.

Klepp St., 2021-05-18

Kjetil Gausel
Administrerende direktar
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EG-Konformitatserklarung
far
Medizinprodukte der Klasse 1 gemaf der Verordnung (EU) MDR 2017/745

Alu Rehab AS
Bedriftsveien 23
4353 Klepp Stasjon / Norwegen

SRN (Single registration number) .................

Netti 4U CE und Zubehsr
GMDN 41620 Rollstuhl, Bedienung durch Begleiter/Fahrer, Hinterrader, nicht zusammenklappbar
Basic UDI-DI 704764NettidUCEEW

Entspricht der Verordnung (EU) MDR 2017/745
Verwendungszweck: Rollstuhl fur behinderte Jugendliche und Erwachsene. Der Rollstuhl erméglicht
ADL-Funktionen und Mobilitét, eine Verdnderung der Sitzposition und den Komfort bei langem

Sitzen, was eine gréf3ere Unabhéngigkeit und eine Verbesserung der Lebensqualitit bietet..

Alu Rehab AS verwendet fiir die CE-Kennzeichnung von Netti-Produkten die Verfahren gemaB der Verordnung (EU)
MDR 2017/745 Anhang IV.

Es werden die folgenden Normen und die von ihnen geforderten Normen angewendet:

EN 12182:2012 Technische Hilfen flr behinderte Menschen. Allgemeine Anforderungen und Priifverfahren,
EN 12183:2014 Muskelkraftbetriebene Rollstiihle - Anforderungen und Priifverfahren.

EN ISO 14971:2019 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte.

EN 1021-2:2014 Mobel - Bewertung der Entziindbarkeit von Polstermébeln.

Diese Konformitétserklarung wird unter ausschliellicher Verantwortung von Alu Rehab AS ausgestellt.

Hiermit erklaren wir, dass das (die) oben angegebene(n) Medizinprodukt(e) den Bestimmungen der Verordnung (EU)
MDR 2017/745 entspricht (entsprechen). Diese Erklérung wird von der vom TUV SUD erteilten Zulassung

des Qualitatssicherungssystems nach ISO 13485:2016 begleitet.

Alle begleitenden Unterlagen werden in den Riumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

Klepp St., 2021-05-18

A
Kjetil Gause
Geschéftsfiihrer
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