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Gltig ab: 06-0ct-2020

Company: James Leckey Design Ltd

19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 25A
Northern Ireland

SRN: XI-MF-000003572

Produktname: Early Activity System

Trade Names: Leckey Early Activity System, Early Activity System.

Basis UDI-DI: 05059804107EarlyPos8M

Das Early Activity System soll die Friihférderungstherapie zu Hause oder
Verwendungszweck: unterwegs flir Kinder im Alter von 0-36 Monaten erleichtern. Es ist flr
Kinder gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,
wodurch ihre Fahigkeit, eine Entwicklungsposition ohne externe
Unterstlitzung zu halten, beeintrachtigt wird.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung Uber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 ubereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ausstellungsort und -datum:

Ben Stocks

Managing Director

Lisburn 03.06.2021

Erwin McKee

Person Responsible for
Regulatory Compliance

Lisburn 03.06.2021
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Gultig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veranderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
5 p -
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklarung 03 A25 plashy Bacewannensiisious lister | 50 Apr. 2017
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserkldrung 04 181 (GalasHop Commelcial) srFliste o 5 0 sumg
hinzugefligt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
2(wW i i
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung 06 182{WeGo binderwagen)2ur Lt | pg v, 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 07 188 (Therapiebank von Leckey), 187 Leckey | g 1019
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung pg  [Akwalisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - Gréel o o v 5090
3) aufzunehmen
iAktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen
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Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN:

XI-MF-000003572

Produktname:

Everyday Activity Seat

Trade Names: Everyday Activity Seat Size 1, Everyday Activity Seat Size 2,
Everyday Activity Seat Size 3, Leckey Everyday Activity Seat Size 1, Leckey
Everyday Activity Seat Size 2, Leckey Everyday Activity Seat Size 3.

Basis UDI-DI:

05059804101SeatingCK

Verwendungszweck:

beeintrachtigt wird

Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstiitzung von Kindern und jungen
Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,
wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusétzliche Unterstiitzung zu sitzen,

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerdt der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 liber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der

Verordnung tiber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ausstellungsort und -datum:

Ben Stocks

Managing Director

Lisburn 03.06.2021

Person

Erwin McKee

Lisburn 03.06.2021

Responsible
Regulatory Compliance

for
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DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veranderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DOMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklarung 03 176:\Splashy BadewnnENSIIZUL 086 |y i o
hinzugefiigt.
181 To Sh i i
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 04 SLiSates qp Comrpemal) HrasE 25. Apr. 2018
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklirung 06 182 {WeGo Kinderwagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung gp | AEelinerapictEnicvoniLeckey), JaTLEskSY | op raiaong
Connect zur Liste hinzugefligt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung og  |Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - Grofe ;| o\ 505
3) aufzunehmen
IAktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fur die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen
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Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN:

XI-MF-000003572

Produktname:

Freestander
Trade Names: Freestander Size 1, Freestander Size 2, Freestander Size 3,
Leckey Freestander Size 1, Leckey Freestander Size 2, Leckey Freestander

Size 3

Basis UDI-DlI:

05059804102StandingEW

Verwendungszweck:

Die Gerate sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht
selbststandig stehen oder eine stehende Position halten kénnen, als Teil
eines unterstiitzten Gewichtsbelastungsprogrammes.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Gerét der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung Uber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 libereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee
Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021
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LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03.Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklarung 03 176 {Splashy BadewannensitzaurListe | o0 s oy
hinzugefigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserkldrung 04 151 (gete'snon commerdallont WSt || o0 s oog
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstdander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung 06 Ejinkso Modeswages) ur e 08. Apr. 2019
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung 07 185TTherapicartkvan Leckey] 18718068V | o yeionre
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung g  [Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GroRe| ) ¢ 0 5454
3) aufzunehmen
\Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
flr die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
—— o) 2 " Revisions-Nr. 10
LECKEY EU-KONFORMITATSERKLARUNG e —
Glltig ab: 06-Oct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
GoTo Commercial
Produktname: Trade Names: GoTo Shop, Firefly GoTo Shop
Basis UDI-DI; 05059804106GoToVR
Der GoTo Commercial kann an behindertengerechten Einkaufswagen
Verwendungszweck: angebracht werden und bietet eine vergleichbare Unterstiitzung wie der

GoTo Seat. Der GoTo Seat ist eine tragbare Sitzvorrichtung, die Kindern mit
leicht-komplexen Haltungsproblemen Unterstiitzung bietet. Der GoTo Seat
ist fiir die Befestigung an einer Drittanbieteroberfliche vorgesehen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf: Standardstiihle, Flugzeugsitze,
Parkschaukeln. Der GoTo Seat kann auch allein verwendet werden, wenn
er an einer Bodensitzvorrichtung befestigt wird. Der GoTo Seat ist nicht als
Ersatz fir einen Kinderautositz geeignet.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Geréat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 uiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der

Verordnung iiber elektromagnetische Vertriglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ausstellungsort und -datum:

Ben Stocks

2=

Managing Director

Lisburn 03.06.2021

Person

Erwin McKee

Lisburn 03.06.2021

Responsible for
Regulatory Compliance
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Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitétserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklirung 03 176 (Splashy Badewanhensitz) zur Liste | Apr. 2017
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklrung 04 181 (GoTo Shop Commerdial) zur Liste | Apr. 2018
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklirung 06 182 {(WeGa Kinderwagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
i L
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 07 188 (Therapiebank vori Leckeyl, 187 Leckey' | g 15
Connect zur Liste hinzugeflgt
Auf den aktuellen CEQ aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
- c - o
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklirung og  |Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GréRe| Sept. 2020
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fur die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen
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Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN:

XI-MF-000003572

Produktname:

GoTo Seat
Trade Names: GoTo Seat Size 1, GoTo Seat Size 2, Firefly GoTo Seat Size 1,
Firefly GoTo Seat Size 2.

Basis UDI-DlI:

05059804106GoToVR

Verwendungszweck:

Der GoTo Seat ist eine tragbare Sitzvorrichtung, die Kindern mit leicht-
komplexen Haltungsproblemen Unterstiitzung bietet. Der GoTo Seat ist fiir
die Befestigung an einer Drittanbieteroberfldche vorgesehen,
einschliellich, aber nicht beschrankt auf: Standardstiihle, Flugzeugsitze,
Parkschaukeln. Der GoTo Seat kann auch allein verwendet werden, wenn
er an einer Bodensitzvorrichtung befestigt wird. Der GoTo Seat ist nicht als
Ersatz fiir einen Kinderautositz geeignet.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung lber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 tbereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021

Ben Stocks Erwin McKee
Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Lisburn 03.06.2021
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Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veridnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitéatserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
- T
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserkldrung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste |, Apr. 2017
hinzugefigt.
H - -
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitstserklarung 04 18LiSoToSHop Commerdllal Uste: | e 4 56
hinzugefligt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklirung 05 Abduktiver Stehstidnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
W . 3
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklirung 06 182 Weia Kinderwagen] - liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklirung 07 183 (Theraplebank von Leckey), 187 Leckey | oo oo
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
fdlschlicherweise entfernt wurde.
e : =
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklarung gy [Mavalislert, um 185 (Mygo Shtasystem- GroRel oy oo s000
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen J
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Company: lames Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Produktname: Horizon
Trade Names: Horizon Size 1, Horizon Size 2, Horizon Size 3,
Leckey Horizon Size 1, Leckey Horizon Size 2, Leckey Horizon Size 3
Basis UDI-DI: 05059804102StandingEW
Verwendungszweck: Die Gerate sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht

selbststéndig stehen oder eine stehende Position halten kénnen, als Teil
eines unterstitzten Gewichtsbelastungsprogramms.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der

Verordnung iiber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks

=

Managing Director

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021

Erwin McKee

(\ﬁ\z,/

e ————

Person Responsible
Regulatory Compliance

Lisburn 03.06.2021

for
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Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdanderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitédtserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03.Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste | o - 049
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 04 181 {GoTe Shop Commerdaljzur ste | Apr. 2018
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitétserklarung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklirung 06 182{WeGo Kinderwagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklsrung 07 188 {Therapiebank von Leckey), 187 Leckey | 5 /5019
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEOQ aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklirung ag. |kl um 185 (Myea Sitaystam-GHiRel oy o yigms
3) aufzunehmen
iAktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in flir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen
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Company: James Leckey Design Ltd

19 Ballinderry Road

Lisburn

BT28 25A

Northern Ireland

SRN: XI-MF-000003572

Produktname: Kit: Kit Size 1 (133-1600), Kit: Size 2 (139-2600)
Trade Names: Kit Size 1, Kit Size 2, Leckey Kit Size 1, Leckey Kit Size 2

Basis UDI-DI; 05059804101SeatingCK

Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstiitzung von Kindern und jungen
Verwendungszweck: Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,
wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusatzliche Unterstiitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 liber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung Gber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 tibereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee

Unterschrift % %
( -— 1

Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021
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Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veranderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03.Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung 03 176 \SplashyiDadeumnnEnsiR) ZIFLSKE | op i orgs
hinzugeflgt.
1 - -
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 04 81(GoTo Shop Commercial) zur Liste | ) o\ 5018
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
; L
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserkldrung 06 182 {WeGa Rinderwagen) Al Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
i 1
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung 07 188 (Theraplenanuar Leckay); 187 Leckey | oo o ommn
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung g [PuAlisien um 185 (Mygo Slzgstem=Crdliel s et i
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in flir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen
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Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN: XI-MF-000003572

Produktname: Leckey Therapy Bench
Trade Names: Leckey Therapy Bench

Basis UDI-DI: 05059804110TherapyBenchCJ

Verwendungszweck:

Die Therapiebank von Leckey ist dafiir vorgesehen, die von qualifizierten
Therapeuten durchgefiihrte Therapie von Kindern und Erwachsenen mit
Behinderungen in speziellen Therapieeinstellungen zu erleichtern.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der

Verordnung liber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 libereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee

Unterschrift =
(‘m ! ‘

Funktion Managing Director Person Responsible
Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
. . Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG :
Seite 20f2
Glltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdanderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste | 50 5,0 2917
hinzugefigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung 04 184 (Gelo Shop CommercalButlstE | o o e
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
- T
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklarung 06 AR Pesakinslkroagmn) sur e 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 07 188 {Therapickiank von Leckeyl: 187 LBGRRY' | o prsimirrg
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 09 Aldturallstery, umlas (Mygo Sitasgstem JGrolie 21. Sept. 2020
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in| 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
LECKE EU-KONFORMITATSERKLARUNG ZENSoRs I 10
Seite 1of2
Gultig ab: 06-Oct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN: XI-MF-000003572

Produktname: Mygo Max (161-600)
Trade Mygo Max, Leckey Mygo Max

Basis UDI-DI: 05055804101SeatingCK

Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstiitzung von Kindern und jungen
Verwendungszweck: Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,
wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusdtzliche Unterstlitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerdt der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 liber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iiber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 tibereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee
Unterschrift C_E'-;
[
Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
v .. Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
Seite 20f2
Giiltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DOMS 03. Jun. 2016
17 i i
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 03 & (splashy Badewatmenela) WS ||y i iy
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitstserklarung 04 1sliseTashopommersial Wrliste | oo oo aoeg
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstdander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung 06 182 (WeGe Kinderwagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklarung 07 188 (Theraplebank yolLeckey); 187 Leckey [0 oo wpne
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserkldrung g [Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - Gréfe| ) ¢\ 2599
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
furr die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
LECKEY’ EU-KONFORMITATSERKLARUNG Revisions -
- eite 1of2
Gliltig ab: 06-0ct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Mygo Seat Size 1 (117-610), Mygo Seat Size 2 (137-600), Mygo Seat Size 3
Produktname: (185-600)
Trade Names: Mygo+, Mygo+ Size 1, Mygo+ Size 2, Mygo+ Size 3, Leckey
Mygo+ Size 1, Leckey Mygo+ Size 2, Leckey Mygo+ Size 3,Mygo Seat Size 1,
Mygo Seat Size 2, Mygo Seat Size 3, Leckey Mygo Seat Size 1, Leckey Mygo
Seat Size 2, Leckey Mygo Seat Size 3.
Basis UDI-DI: 05059804101SeatingCK
Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstiitzung von Kindern und jungen
Verwendungszweck: Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,

wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusédtzliche Unterstlitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerdt der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee

T

anaging Director Person Responsible for
Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr, | LD-EC-DOC-01
o . Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
Seite 2 of2
Giiltig ab: 06-0Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitétserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklirung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste [ Apr. 2017
hinzugefiigt.
: T
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung 04 8L fhaTostiop Eommercmlant U | o0 o
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklérung 06 182 (WeGo Kinderwagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklsrung 07 188 (Therapiebank von Leckey), 187 Leckey | o\ - 2019
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitédtserkldrung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
félschlicherweise entfernt wurde.
= 1 S S
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklirung gg (Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - Grofe| ;) ¢ o000
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen




EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
Revisions-Nr. 10
Seite 10of2
Giiltig ab: 06-0ct-2020

Company: James Leckey Design Ltd

19 Ballinderry Road

Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Produktname: Mygo Stander

Trade Names: Mygo Stander Size 1, Mygo Stander Size 2,

Leckey Mygo Stander Size 1, Leckey Mygo Stander Size 2

Basis UDI-DI: 05059804102StandingEW
Verwendungszweck: Die Gerate sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht

selbststandig stehen oder eine stehende Position halten kénnen, als Teil
eines unterstiitzten Gewichtsbelastungsprogramms.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der

Verordnung liber elektromagnetische Vertriglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks

Person Responsible
Regulatory Compliance

Managing Director

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021

Erwin McKee

Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
. - Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG >
Seite 2 of2
Giltig ab: 06-0Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 03 176 iSpiasyBasleWannesltn 2urLste, ||y o gy
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitstserklarung 04 IBLadToslop Commergal 2SS e wer oo
hinzugefligt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklirung 06 182 (WeGo Kinderwagen) zur Liste | g o0 5019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklarung o7 | BEUMErADIhaNKCOLECkeY), 187 LKEY | op g gy
Connect zur Liste hinzugefligt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitstserkldrung g9 |Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - Grofe ;| ¢ 0 505
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in| 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
Revisions-Nr. 10
Seite 1of2
Gltig ab: 06-0ct-2020

Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 25A

Northern Ireland

SRN:

XI-MF-000003572

Produktname:

MyWay Pedal

MyWay Ellipse

Trade Names: MyWay Pedal, Leckey MyWay Pedal, MyWay Ellipse, Leckey

Basis UDI-DI:

05059804103WalkingG3

Verwendungszweck:

verwenden wiirde.

Das MyWay Pedal, das am MyWay von Leckey befestigt wird, ermdglicht es
Kindern, in einer aufrechten Position in die Pedale zu treten und so die

Muskeln der unteren GliedmalRen in dem Bewegungsbereich zu trainieren,
den das Kind beim Treten und anderen funktionellen Aktivitdten

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der

Verordnung liber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 {ibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks

\

Managing Director

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021

Erwin McKee

Person Responsible
Regulatory Compliance

Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
s i Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG :
Seite 20f2
Giiltig ab: 06-0Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veranderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur tiste | 5 50 5017
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklarung 04 181GoTo Shop Commercial} zarListe. | oe wor omg
hinzugefligt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 06 182 {WeGo Kinderwagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung 07 188 (TherapisbanicvanLeckey]. 187 LogkeY | oyt meg
Connect zur Liste hinzugefligt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserkldrung gg |Meuabsiers umtds (Mygn Sizeystom - Grifel oy oy anan
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in| 06. Okt. 2020

fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




LECKEY

Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG Revisions Iir D
Seite 1of2
Giiltig ab: 06-Oct-2020

Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 25A

Northern Ireland

SRN:

XI-MF-000003572

Produktname:

MyWay

Size 1, Leckey MyWay Size 2, Leckey MyWay Size 3

Trade Names: MyWay Size 1, MyWay Size 2, MyWay Size 3, Leckey MyWay

Basis UDI-DlI:

05059804103 WalkingG3

Verwendungszweck:

MyWay ist ein aufrechtes Mobilitatsgerat, das Kinder, die nicht

selbststandig stehen oder gehen kdnnen, in einer aufrechten Position
unterstiitzt und ihnen ermdoglicht, sich in ihrer Umgebung zu bewegen.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 lber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iiber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 libereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ausstellungsort und -datum:

Ben Stocks Erwin McKee

(—"‘__‘_—,._

Person Responsible
Regulatory Compliance

Managing Director

Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
o o Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG :
Seite 20f2
Gltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veranderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklarung 03 176 (Splashy Badewsnnensitz) surListe: | oo vy g9
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklarung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zurListe | 5; ppr. 2018
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
Go Ki ;
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung 06 182 {Wetio Rinderiagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung gr | AERNTherepisuAnkDILEckey), 187 DRCREY | g oy
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
r — :
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklarung og  [Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - Gréfe, ,) oo 5050
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in flr F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
a7 : 0 > o Revisions-Nr. 10
LECKEY EU-KONFORMITATSERKLARUNG e ==
Gliltig ab: 06-Oct-2020
Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA

Northern Ireland

SRN: XI-MF-000003572

Pal : Size 1 (135-1600), Size 2 (135-2600), Size 3 (135-3600), Size 4 (135-

Produktname: 4600)
Trade Names: Pal Size 1, Pal Size 2, Pal Size 3, Pal Size 4

Basis UDI-DI: 05055804101SeatingCK

Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstiitzung von Kindern und jungen
Verwendungszweck: Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,
wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusdtzliche Unterstiitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Gerét der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iiber elektromagnetische Vertriglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee
Unterschrift W
{ -
Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
Revisions-Nr. 10

EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
Seite 20f2
Gltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
’D—okumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklsrung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste | Apr. 2017
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklirung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | Apr. 2018

hinzugefiigt.

173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
182 (WeGo Kinderwagen) zur Liste
hinzugefiigt.

188 (Therapiebank von Leckey), 187 Leckey
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEQ aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
félschlicherweise entfernt wurde.
Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GréRe
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu

entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen

LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 06 08. Apr. 2019

LD-EU-DOK-01 EU-Konformit&tserkldrung 07 09. Mai 2019

LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklirung 09 21. Sept. 2020




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG Lol 0
Seite 1of2
Gliltig ab: 06-0ct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Produktname: Playpak
Trade Names: Playpak, Firefly Playpak
Basis UDI-DI: 05059804107EarlyPos8M
Das Playpaksoll die Friihférderungstherapie zu Hause oder unterwegs fiir
Verwendungszweck: Kinder im Alter von 0-48 Monaten erleichtern. Es ist fiir Kinder gedacht, die

leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben, wodurch ihre Fahigkeit, eine
Entwicklungsposition ohne externe Unterstiitzung zu halten, beeintrichtigt
wird.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerit der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iiber elektromagnetische Vertriglichkeit S.1s 1992/3080 {ibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee

l

Managing Director Person Responsible for
Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
o . Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG :
Seite 20f2
Giiltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
B - -
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklsrung 03 176 (Splostiy Badewannensi) urliste | o g
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | o\ 0
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstadnder) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugeflgt.
W : -
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklsrung 06 182 Werokinderwagen] aur liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitiitserkldrung 07 138 (Theraplebarik von Leckey), 187 Leckey’ | o wouomng
Connect zur Liste hinzugefligt
Auf den aktuellen CEQ aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitétserklarung 09 Akburslisienl s tES [ yge Sitasgstem <Grle 21. Sept. 2020
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
" - Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
Seite 1of2
Gultig ab: 06-Oct-2020
Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Pronestander
Produkthame: Trade Names: Pronestander Size 1, Pronestander Size 2, Pronestander Size

3, Leckey Pronestander Size 1, Leckey Pronestander Size 2, Leckey
Pronestander Size 3

Basis UDI-DI: 05059804102StandingEW

Verwendungszweck: Die Gerdte sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht
selbststandig stehen oder eine stehende Position halten kénnen, als Teil
eines unterstltzten Gewichtsbelastungsprogramms.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Gerit der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iiber elektromagnetische Vertriglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee
Unterschrift /[_L(/
Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021



Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
- - - Revisions-Nr. 10
' EU-KONFORMITATSERKLARUNG :
Seite 20f2
Giiltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklirung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste | g 1 o),
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 04 UHISPTOBCACHIMEaR]) rlste |y e spy
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitédtserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklarung 06 162 {WelGn Kinderugen) 2ur Liss 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklirung o7 | 188 (Therapiebank von Leckey), 187 Leckey | g 1.0 501q
Connect zur Liste hinzugefligt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung gg  |PROUBlelE, UM 185 My Sisstem - Briel 0y oo s s
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 10 Leiter/in flir F&E und des/r Sachbearbeiters/in| 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufliigen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG MBS -
Seite lof2
Giiltig ab: 06-0ct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN: X|-MF-000003572

Scooot
Produktname: Trade Names: Scooot, Firefly Scooot.
Basis UDI-DI: 050598041085co0tBR

Scooot ist ein konfigurierbares 4-in-1-Mobilitdtsgerét, das Kindern mit
Verwendungszweck: besonderen Bediirfnissen helfen soll, sich zu entwickeln, zu erforschen und
auf eine Art und Weise teilzuhaben, die ihren physischen und kognitiven
Fahigkeiten am besten entspricht. Es ist sowohl zum SpaR als auch fiir
therapeutische Zwecke geeignet.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Geradt der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung Uiber elektromagnetische Vertréaglichkeit S.1s 1992/3080 libereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee
Unterschrift % C$
Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum: Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
- . Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
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Gultig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veranderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung 03 SR e I PP
hinzugefiigt.
1 : 7
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklarung 04 31 {GorlShop Commerclallaur Ut | o uor: ap1e
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
Ki ist
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklsrung 06 132, (WG Kinderwagen] zurliste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung g7 | U5 =tERIehunk VN LBGRS, IATLOOKRY | g g sy
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklarung og  |Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - Grofe| ;) o 5059
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitétserklarung 10 Leiter/in flir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
flr die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen




SKEY®

Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG Apuisons: in 10
Seite 1of2
Gultig ab: 06-0ct-2020

Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN:

X|-MF-000003572

Produktname:

4634)

Sleepform Size 3, Leckey Sleepform Size 4

Sleepform: Size 1 (110-1634), Size 2 (110-2634), Size 3 (110-3634), Size (110-

Trade Names: Sleepform Size 1, Sleepform Size 2, Sleepform Size 3,
Sleepform Size 1, Leckey Sleepform Size 1, Leckey Sleepform Size 2, Leckey

Basis UDI-DI:

05059804105SleepingDY

Verwendungszweck:

Positionen einzunehmen

Der Sleepform ist zur Unterstiitzung von Kindern und jungen Erwachsenen
mit leichten bis komplexen posturalen motorischen Bediirfnissen gedacht,
die folglich ihre Fahigkeit beeintrachtigen, im Liegen verschiedene

James Leckey Design Ltd. erklért in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerédt der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung Uber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee

Managing Director Person Responsible
Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
. " Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
Seite 2 of2
Glltig ab: 06-0Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Veranderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03.Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklirung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste | o Apr. 2017
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | )¢ o 5418
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
- T
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 06 WREBCTRIUEEREN) AP | g g e
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung 07 188 (Therapiebank von Leckey), 187 Leckey | o v\ 5014
Connect zur Liste hinzugefligt
Auf den aktuellen CEQ aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung 09  |Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GréBe |, Sept. 2020
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in flir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG o dpanh s
Seite 1of2
Gultig ab: 06-0Oct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN: XI-MF-000003572

Produktname: Splashy Big
Trade Names: Splashy Big, Firefly Splashy Big

Basis UDI-DI: 05059804104Bathing7L

Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstitzung von Kindern und jungen
Verwendungszweck: Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,
wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusédtzliche Unterstiitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird. Splashy kann zusatzlich im Freien zu
Erholungszwecken verwendet werden, z. B. am Strand oder in einem
Wasserpark.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gert der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iiber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 tibereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee
Unterschrift (g
Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
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Seite 20f2
Glltig ab: 06-Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
1 ; :
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklirung 03 ta{Splashy Badewannemsitz)zur tiste | Apr. 2017
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitéitserklirung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | ¢ o 501g
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
Ki -
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklirung 06 182 {WeGo Kinderwagen) 2up Llste 08. Apr. 2019
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung 07 1 (Iherapicbank-von Leekey), 182 Leskey. || o, (0 onrn
Connect zur Liste hinzugefugt
Auf den aktuellen CEQ aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklsrung og  |Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GroRe | Sept. 2020
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
flr die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




LECKEY’

Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG Heothe . -
Seite 1of2
Giltig ab: 06-0Oct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Produktname: Splashy
Trade Names: Splashy, Firefly Splashy
Basis UDI-DI: 05059804104Bathing7L
Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstlitzung von Kindern und jungen
Verwendungszweck: Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,

wodurch ihre Fihigkeit, ohne zusétzliche Unterstlitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird. Splashy kann zus&tzlich im Freien zu
Erholungszwecken verwendet werden, z. B. am Strand oder in einem
Wasserpark.

James Leckey Design Ltd. erklért in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung liber elektromagnetische Vertriglichkeit S.1s 1992/3080 libereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ausstellungsort und -datum:

Ben Stocks Erwin McKee

V=

Managing Director

Person

Responsible for
Regulatory Compliance

Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021
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Giltig ab: 06-0Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdanderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserkldrung 03 17G(Splachy Badewannensig)zur Lste: | g wp a7y
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformittserklrung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | ,5 apr 2018
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 06 1Az eGe Kinderwagen)iaur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklarung op | ARRATDSTARIERANKVONLECRE) TRTLEKSY | g wygroen
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitadtserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserklarung oo |Atualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GréRe) ,) 50 5050
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in flr F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fr die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen
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GUltig ab: 06-0ct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 25A
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Squiggles Seat (120-610)
Produktname: Trade Names: Squiggles Seat, Leckey Squiggles Seat
Basis UDI-DI: 05059804101SeatingCK
Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstiitzung von Kindern und jungen
Verwendungszweck: Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,

wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusdtzliche Unterstiitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung tUber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 libereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ausstellungsort und -datum:

Ben Stocks

Managing Director

Erwin McKee

Person Responsible for
Regulatory Compliance

Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021
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Giiltig ab: 06-Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung 03 176 {Splashy BadevEnnens I ar Lste. | o0 oo oy
hinzugefiigt.
- . :
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklirung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | 5o o4
hinzugefligt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung 06 162 (Weae Kmderwagsn] o Lste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
i 187
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklarung o7 | 188({Therapiebank von Leckey), 187 LeckeV | gg, pyg5n1
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklarung og  |Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GroBe| ;) ¢\ 5059
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen
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Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
; Squiggles Stander
Produktname: Trade Names: Squiggles Stander, Leckey Squiggles Stander
Basis UDI-DI: 05059804102StandingEW
Verwendungszweck: Die Gerdte sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht
selbststandig stehen oder eine stehende Position halten kénnen, als Teil
eines unterstiitzten Gewichtsbelastungsprogrammes.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerit der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung

(EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der

Verordnung lber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name: Ben Stocks

Erwin McKee

£ o

Funktion Managing Director

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021

Person Responsible
Regulatory Compliance

Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG HEVISIOnSNE. 10
Seite 20f2
Gultig ab: OG-OCt-ZOZOJ

DOKUMENTENHISTORIE

Datum T

Dokumenten-Nr, Dokumententitel Revision Art der Verdnderung
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitétserklirung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03.Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklsrung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste | Apr. 2017
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitstserkldrung 04 toR i shon Commehnlaurlits 1o, oo
hinzugefligt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstidnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserkldrung 06 ~i4\WeGeddntenwanan] Suntise 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
i L
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklsrung o7 | 188{Therapiebankvon Leckey), 187 Leckey | 4o \oionig
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
fdlschlicherweise entfernt wurde.
= - Gro
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung gy ualistertum 185 (Mygasitzsysiem - Grdel 5y oo oo
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in| 06. Okt. 2020

fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
4 27 4 - 9 o o Revisions-Nr. 10
LECKEY EU-KONFORMITATSERKLARUNG ot Tot3
Glltig ab: 06-0ct-2020
Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Squiggles TT
Produkthame: Trade Names: Squiggles TT, Leckey Squiggles TT
Basis UDI-DI: 05059804102StandingEW
Die Gerate sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht
Verwendungszweck: selbststandig stehen oder eine stehende Position halten kénnen, als Teil

eines unterstiitzten Gewichtsbelastungsprogramms. Dariiber hinaus kann
Squiggles TT zum Training der statischen, aktiven und dynamischen
Rumpfkontrolle durch gezielte Trainingstherapie verwendet werden.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 lber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung iiber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee

s —=%—

Managing Director Person Responsible
Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
. . Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG ;
Seite 20f2
Giiltig ab: 06-Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdanderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung 03 176Splashy Badewanensie) rtse: |y yu. amny
hinzugeflgt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | o\ 5519
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehsténder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklarung 06 152 (Weo Kinderwagen) zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 07 1HEATheramicank v'on Lef:key), 1_.87 Lecley 09. Mai 2019
Connect zur Liste hinzugeflgt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
fdlschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitéitserklarung og  |Aktwelisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GroBe 51 o0 5050
3) aufzunehmen
IAktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
. n Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG ;
Seite 1of2
Glltig ab: 06-0ct-2020
Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Squiggles+
Produktname: Trade Names: Squiggles+, Leckey Squiggles+
Basis UDI-DI: 05059804102StandingEW
Verwendungszweck: Die Gerdte sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht
selbststandig stehen oder eine stehende Position halten kdnnen, als Teil
eines unterstiitzten Gewichtsbelastungsprogramms.

James Leckey Design Ltd. erkldrt in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung liber elektromagnetische Vertriglichkeit S.1s 1992/3080 {ibereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee
Unterschrift K 5_. Q}
Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
v o Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG 3
Seite 20f2
Glltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung 03 176 (Splashy Badewannensitz) zur Liste | ,¢ ) 515
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 04 163 {GoloSHOp COMMENAN WP IRtE. | o o
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big| 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 06 A (e Kincermgennriists 08. Apr. 2019
hinzugefligt.
i 7
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung o7 | 188 (Therapiebankvon Leckey), 187 Leckey | g \.; 591
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung og  [Aktuallsiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GréRe| ) oy 299
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in flr F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
s i D " " Revisions-Nr. 10
€ = Y EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
N = Seite lof2
Giiltig ab: 06-0ct-2020
Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 2SA
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Totstander
Produktname: Trade Names: Totstander, Leckey Totstander
Basis UDI-DI: 05059804102StandingEW
Verwendungszweck: Die Gerate sind zur Unterstiitzung von Kindern gedacht, die nicht
selbststandig stehen oder eine stehende Position halten kénnen, als Teil
eines unterstiitzten Gewichtsbelastungsprogrammes.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Gerat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 liber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung liber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 tibereinstimmt.

Name: Ben Stocks Erwin McKee
Unterschrift @i{- g t
Funktion Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
. o Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
Seite 20f2
Giiltig ab: 06-Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserkldrung 03 176:3plashy Badewafinensitzl sUrliste | o 40 sy
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung 04 15t {Gotoshop Commeraallan LIS | oo v sz
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklirung 06 Ao Midemwegen) zor fate 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklarung gy | UEBATREVAVIESAOK WOR LECREVL.ANT LY. | o iy
Connect zur Liste hinzugefligt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
félschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklarung g [Aktualisiert, um 185 [Mygo Sitzsystem - Grofe| ) ¢\ 5504
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG HEVFIaUE N, Ll
Seite 1of2
Gilltig ab: 06-0ct-2020

Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 25A

Northern Ireland

SRN:

XI-MF-000003572

Produktname:

Upsee

Trade Names: Upsee Extra Small, Upsee Small, Upsee Medium, Upsee
Large, Firefly Upsee Extra Small, Firefly Upsee Small, Firefly Upsee Medium,
Firefly Upsee Large.

Basis UDI-DI:

05059804102UpseeBL

Verwendungszweck:

Der Upsee ist ein aufrechtes Mobilitdtsgerat, das es Kindern mit
motorischen Beeintrachtigungen ermdglichen soll, mit Hilfe eines
Erwachsenen zu stehen und sich zu bewegen.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erkldrung bezieht, ein Geréat der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung liber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 tibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee

A=

Managing Director Person Responsible for
Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum: Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
5 i Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG ;
Seite 20f2
Glltig ab: 06-0Oct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdanderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserkldrung 03 176/\Splashy Banewannensite) sUrLB. || 55 e iy
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 04 HeeT Shqp Comwemal) Rgrisee 25. Apr. 2018
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 05 Abduktiver Stehstander) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklrung 06 182 (WeGo Kinderwagen) aur liste | 5 25 5019
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung 07 188 {Therapisbonlevon Lackey), 187 LeCKeY' | 0 prai aons
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserkldrung g [|Aktualisiert, um 185 (Mygo Sitzsystem - GréBe| )| ¢\ 555
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in fiir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
flir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen




LECKE

Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG B L
Seite 1of2
Gliltig ab: 06-0ct-2020

Company: James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn
BT28 25A
Northern Ireland
SRN: XI-MF-000003572
Produktname: WeGo
Trade Names: WeGo Stroller, Firefly WeGo, Firefly WeGo Stroller
Basis UDI-DI: 05059804109Strollers79
Der WeGo Kinderwagen ist fiir die Mobhilitdt von Kindern gedacht, die nicht
Verwendungszweck: selbststandig laufen kdnnen. Das Maximalgewicht betrdgt 30 kg. Er ist auch

bendtigen und sich nicht ohne Hilfe aufsetzen kdnnen.

flr Kinder geeignet, die eine zusatzliche Unterstiitzung des Oberkérpers

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerdt der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung Uber elektromagnetische Vertraglichkeit S.1s 1992/3080 tibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee
Managing Director Person Responsible

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021

for




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
- - Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG :
Seite 20f2
Glltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 03 /6 1Spiashy DadswannEnstZ aur liste | o 0 g
hinzugeflgt.
- T
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitétserklirung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | Apr. 2018
hinzugefligt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 05 Abduktiver Stehstidnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefiigt.
> : ;
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklirung 06 182 L\WeGn KInderiagan) 2k liste 08. Apr. 2019
hinzugefligt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitétserkldrung 07 182 (Therapiebank von LEckey); 187 Lackey' | po. s omrg
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitdtserklarung 08 hinzugefligt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
A — 35 - ==
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserkldrung 09 kiualisiart, um 135 (Mygo Sitzsystemn =Grie) Sept. 2020
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 10 Leiter/in flir F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
flir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufiigen




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
EU-KONFORMITATSERKLARUNG EERREEE L
Seite 1of2
Giiltig ab: 06-0ct-2020

Company:

James Leckey Design Ltd
19 Ballinderry Road
Lisburn

BT28 2SA

Northern Ireland

SRN:

XI-MF-000003572

Produktname:

Advanced Bath Chair

Trade Names: Advanced Bath Chair Size 1, Advanced Bath Chair Size 2,
Advanced Bath Chair Size 3, Advanced Bath Chair Size 1, Leckey Advanced
Bath Chair Size 1, Leckey Advanced Bath Chair Size 2, Leckey Advanced
Bath Chair Size 3, Leckey Advanced Bath Chair Size 4.

Basis UDI-DI:

05059804104Bathing7L

Verwendungszweck:

Die Sitzsysteme von Leckey sind zur Unterstiitzung von Kindern und jungen
Erwachsenen gedacht, die leichte bis komplexe Haltungsprobleme haben,
wodurch ihre Fahigkeit, ohne zusatzliche Unterstiitzung zu sitzen,
beeintrachtigt wird.

James Leckey Design Ltd. erklart in alleiniger Verantwortung, dass das/die Produkt(e), auf das/die
sich diese Erklarung bezieht, ein Gerét der Klasse | ist/sind und den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 iber Medizinprodukte entspricht.

Und, wo zutreffend, mit den Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 73/23/EWG und der
Verordnung liber elektromagnetische Vertréglichkeit S.1s 1992/3080 iibereinstimmt.

Name:

Unterschrift

Funktion

Ben Stocks Erwin McKee
Managing Director Person Responsible for

Regulatory Compliance

Ausstellungsort und -datum:  Lisburn 03.06.2021 Lisburn 03.06.2021




Dokumenten-Nr. | LD-EC-DOC-01
- - Revisions-Nr. 10
EU-KONFORMITATSERKLARUNG .
Seite 20f2
Giltig ab: 06-0ct-2020
DOKUMENTENHISTORIE
Dokumenten-Nr. Dokumententitel Revision Art der Verdnderung Datum
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 02 Die erste Ausgabe an DQMS 03. Jun. 2016
17 i Li
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformitatserklsrung 03 G(Bplashy BedewannEnsiie) APUStE | o wr iy
hinzugefiigt.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklsrung 04 181 (GoTo Shop Commercial) zur Liste | )¢\ 551
hinzugefiigt.
173 (MyWay Walker), 184 (Squiggles
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 05 Abduktiver Stehstdnder) und 189 (Splashy Big | 02.0kt. 2018
Badewannensitz zur Liste hinzugefligt.
- T
LD-EU-DOK-01 |  EU-Konformititserklarung 06 182 (WeGo Kinderwagen] zur Liste 08. Apr. 2019
hinzugefiigt.
i 1
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformititserklirung 07 155 (Therapiebanic van Lecreyl, 187 Lekey | o0 uiaioons
Connect zur Liste hinzugefiigt
Auf den aktuellen CEO aktualisiert. Ebenfalls
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserklarung 08 hinzugefiigt 161 — MyGo Max, der 18. Aug. 2020
falschlicherweise entfernt wurde.
LD-EU-DOK-01 | EU-Konformitatserklirung gy  |Pteslisiant, um 185 (Mygo Sitzsystem-Gidlelo, o . 2005
3) aufzunehmen
Aktualisiert, um Verweise auf alle Produkte zu
entfernen, die doppelte Unterschrift des/r
LD-EU-DOK-01 EU-Konformitatserkldrung 10 Leiter/in flr F&E und des/r Sachbearbeiters/in | 06. Okt. 2020
fiir die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen
einzufligen
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