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EU Declaration of Conformity

in accordance with Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Single Registration Number of the manufacturer:

Manufacturer:

DE-MF-000005058

medica Medizintechnik GmbH
Blumenweg 8

88454 Hochdorf

Germany

We, medica Medizintechnik GmbH, herewith declare under our sole responsibility that the following Medical Device meets the
Requirements of the European Regulation (EU) 2017/745.

Basic UDI-DI
Medical Device Name / Trade Name

UMDNS classification
GMDN Code

Intended purpose

Accessories

Risk class of the Medical Device
Classification rule

The device is also in conformance with

Conformity Assessment Procedure

Notified Body

Certificate Number

Scope of Application

4041925tigoFN

THERA-Trainer tigo
THERA-vital
THERA-life

11-623 Exercisers
36313 Continuous passive motion joint exerciser

THERA-Trainer tigo is a powered training device, used in rehabilitation
for the relief/treatment of mild to severe impairments of the movement-
related functions.

Including all options and accessories as defined in the instruction for
use.

lla
9

Directive 2011/65/EU (RoHs)
Directive 2014/53/EU (RED)

Further applied harmonized standards, common specifications, national
standards or other normative documents are listed in: Chapter 3.1 and
3.3 of B-01-01 DI STR_ Regulatory-regs.

Annex IX QMS, Chapters | and Ill and including an assessment of the
technical documentation as specified in Section 4 of Regulation (EU)
2017/745

TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrale 65, 80339 Munich /
Germany, Body number 0123
G10 017939 0107 Rev. 00

This Declaration of Conformity applies for all products manufactured
under the following UDI-DI: (01)4041925006179

Any modification to the product not authorized by medica Medizintechnik GmbH will invalidate this deciaration.

Place
Date of issue

Dr. Jonathan Kopf
CEOQO, PRRC

FO_QRA_EU_Declaration_ol_Conformity

Version 1

Hochdorf, Germany
27.08.2025

medica Medizintechnik GmbH

Blumenweg 8
88454 Hochdorf
GERMANY
Tel. +49 735593 14-0
Fax +49 7355-93 14-15
info@thera-trainer.de
www.thera-trainer.de
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._TJ = 3

H

-l D=
TRAINER
EC aeknapauvs 3a ChOTBETCTBHE cnopes pernament (EC) | |
2017/745 OTHOCHO MEAWLMHCKUTE M3AENVs 8 |GMDN kon {15 [Homwbmiptpan opran
| MpegHaaHauenue: THERA-Trainer ligo e moTopuanpan
i YP€A, KOATO CE M3NoN38a Npu pexabunurayws 3a nedyexme |
2 ,EauHeH perucTpaynoHeH Homep 9 1 OBNEKYABAHE Ha NEKM A0 TEXKN YBPENTAHVA Ha 16 :Homep Ha cepTucbukaTa
ABUraTENHUTE ChyHKLUMM
| | BRMONMTENHO BCUNKWA OTILIMK M aKCeCOapy, KakTo e HasTonusaTa ABKNapala 3a CbOTEETCTBMUE € BanugHa 3a
3 nposssognTen 10 17
lee |onpegensHo B pukOBOACTEO 3a ynoTtpeba. BCHURM NPOAYKTW, Nponaseaern Ao (01)4041925006179
Hue, medica Medizintechnik GmbH, geknapvpame Ha
‘H@LWE OTTOBOPHOCT, Y€ ONUCAHOTO NO-J40NY MEAULIMHCKD 11 |Kriae Ha MeAMLMHERSTO MIAENHE 18 Bcrraxay, Hepaspewenn ot medica Medizintechnik GmbH,
W3AENME OTTOBAPA Ha MINCKBAHNATA Ha Pernament (EC) NPOMEHM MO NPOAYKTA, LWE aHYNMPAT Tasu AeKnapauma.
20171745
5 |Bascs UDI-DI 12 Mpasuno 3a knacudukauna 18 \Macro
¥ Ha MEAULIMHCKOTO U3AenUe/TLproscko 13 YpegbT CchLO Taka CbOTeeTCTRa Ha 20 fara
HEMMEHOBAHHE
7 | UMDNS knacwdmsaims 14 |Mpoyeaypa 3@ OUEHRBANHE HA ChOTBETCTBHETO
EU prohlageni o shodé podie nafizeni (EU) 2017/745 o , 7 5
| zdravatnickych prostredcich 8 |Kéd GMDN 15 ' Oznameny subjekt
Uréangm Géelem: THERA-Trainer ligo je motorizované
2 Jedine&né registracni gislo vyrobce @ Iréninkové zafizeni, které se pouziva v rehabilitaci k 1éébé 16 Cislo certifikatu
:a zmiméni lehkych az téZkych poruch pohybovych funkci
his ‘VEelné viech moZnosii a pfisludenstvi definovanych v [ Yoo probisctin] OASBwé,,FI,aI’ pro.Vschiny wyrosky
cs 3 |\yrobce 10 névodu pro uzivatele 17 |vyrobené podle nasledujiciho UDI-DI:
— ST PP S — ) . (01)4041825006178
_:“: wyhradni oT:r?dnosl rohlaéu‘eg:‘bit-r:liggo na Jakiikoh zména vyrobku, ktera nebyla schvalena
pread y. ' p ) _p J e 11 Trida rizika zdravotnického prostredku 18 | spaleénosti medica Medizinlechnik GmbH, ma za nasiedek |
\uvadeny zdravotnicky prostiedek splfiuje pozadavky néplaingst tohoto prohlagen
_evropského nafizen (EU) 2017745, | L — 0 i -
5 | Zakladni UDI-DI 12 |Klasifikaéni pravidio 118 Misto
6 Nazav zdravotnického prostfedku / obchodni nazev 13 |Prostfedek je rovnéZ v souladu s 20 Datum vydani
7 | UMDNS Kiasifikace 14 |Postup pasuzovani shody
U ioverensstemmelse med | . B .
1 forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr 8 (GMDN-kode b yndiget organ
T [Erkleret formél: THERA-Trainer tigo er et motoriseret
. . . . treningsapparal, der anvendes i rehabilitering til d R "
2 | Unikt registreringsnummer for fabrikanten 9 {behandling og lindring af lette 1 svaere 16 {Nummer p3 certifikatet
funktionsnedsettelser relateret i bevasgel s S
& . Denne overensstemmelseserkiaring gzelder for alle
t b
3 Fabrikant 10 L"”“““ all ekstraudstyr og tilbeher som defineret 17 \pradukler, der er fremsiilet under falgende UDI-DI:
> I : LR (01)4041925006178
::tlsvar at feigende medicinGs:Hu::lstyr eri L {Enhver ing af produktet, der ikke er godkendt af
I 4 9 " . 111 | Risiokd for det udstyr 118 | medica Medizintechnik GmbH, vil gere denne erklaering
|oversnsstemmalse med kravene i den europaeiske H idig
{forordning (EU) 20171745, | 5 kil
5  Grundizeggende UDI-DI 12 |Regel for kiassificering 19 Sted
6 ;Navn pa det udstyr / handelsnavn 13 |Udstyret er ogsa i overenssiemmelse med |20 | Dato for udstedelse
7 UMDNS Klassifikation 14 iProcedure for overensstemmelsesvurdering
EU-Konlormitatserklarung
1 |gemal der Verordnung (EU) 2017/745 Gber B8 (GMDN Code 15 Benannle Stelle
Medizinprodukle ) )
| Zwockbestimmung: Der THERA-Trainer tigo ist ein
' molorisienas Trainingsgerat, das in der Rehabiltation zur
2 | einmalige Registrierungsnummer des 5 9 Behandiung und L g von bis 16 b der Bescheinigung
i der bewegungsbezogenen Funklj
eingesetrt wird.
. . . . . | Diese Kanformilatserkianing gilt fur alle Produkte, die unler
! i il
DE 3 ‘Hersteller 10 ‘Elns:hheB!JrJ‘! # ler Optlonev und Zubehdr, wie in der 17 der folgenden UDI-DI hergestellt wurden:
| ' Gebrauchsanweisung definierl. © 18 178
R ES——— R (e g [0 .
a‘a"l’lgn‘i":’"\j:r'::xo":::“"::::‘ d‘::‘:;'-::,?"“ armtin Jede nicht von medica Medizintechnik GmbH genehmigte
g 9, 9 B 11 |Risikoh des Medizinproduk! 18 | Anderung am Produkt filhrt zum Eréschen dieser
Medizinproduki den Anforderungen der Europaischen Erkia
'\erordnung (EU) 2017/745 entsprichL i1 W
5 Basis-UDI-DI 12 Klassifizierungsregel 19 On
6 |Name des Medizinprodukts / Handelsname 13 Das Gerdat ist auRerdern konform mit 20 Ausstellungsdatum
7 ' UMDNS Kiassifikation 14 k itatsbawert
Afhwon guppépgwong EE aipgwva LE Tov Kavoviops . .
|(EE) 2017/745 yia 7a 1atpotexvoAoyikd Tpoidvta 8 |KuwBikég GMDN 15 [Kanvamompaivag opyovious
mpofAtopewn xprion: To THERA-Trainer ligo ivai pia
! INXQVOKivATN GUOKEUT EKyUpvaang Tou XproIHoTIoIETal !
2 Movadikég apiBpdg KaraxwpIorg TOU KATAoKEUaaT 19 iomv amokarGoTaon yia 1y Bepatreia Kar Tnv avakodgion 116 | ApIBpGG TOTOTTONTIKOU
iAmwy Ewg coBaptov SlaTapaxwy Twvy AEITOUPYILY TTOU
CYLNOVITI PE TV Kivnen ) ) ) .
; . Zupmephopfovopiviey 6Awv Twy ETACYWY kal agegoudp | H =5 Gejuson o b 100G yia Mg T
leL 3 iKurucn(suclcrrng 10 opigovral otV OBNYIY Xpri 17 [np oy OVTal JUHP HE MV
| ——— : il IV oSV XEneTe: axéhouBn UDI-DI; (01)4041925006178
- TR ey g B
::::;\2::;6'&1 UBON OT TO E:;!;;‘JBD. HEHE OmoabiTort 1peTOTiNan Tou TROIGVTOE Tou Jev EXE
} iy g n . . 11 Karnyopia kiv60vVoU TOU IGTPOTEXYOAOYIKOU TTPOIOVTOg 16 eyxpBel amo Trv medica Medizintechnik GmbH 8a
|1QTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV OUHHOPQLIVETAI LE TIG TTAITACEIS ey B Tove Ry
10U tupwTTaixol kavovioucy (EE) 2017/745, s e it
5 Baokdg UDI-DI 12 Kavovas rafvéunong 19 |Tamog
B Ovop Tou latpatE TIROIGVTOS / O 13 H ouokeur GUPHOPPWVETal ETTIANG HE 20 Hpepopnvia éxdoong
[ovouaog -
7  UMDNS Tafwépunan 14 fiobmaoia abokdynons Mg SUPPORPWONS
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Declaracion de conformidad de la UE con arreglo al

! Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios {z6digo GMDN 15 |Organismo nolificado
Finalidad prevista: El THERA-Trainer tigo es un aparato de
) N . . bilitacié ) )
2 ' Namero de registro unico del fabricante a ,“ mn.urruenlo.n'?otonzado e o 16 {NUmero del cerlificado
para ratar y aliviar desde alteraciones leves hasta graves |~ !
ide las funciones relacionadas con el movimiento.
- ) r Esta Declaracién de Conformidad se aplica a lodos los
I d definid
|ES 3 Fabricante 10 r:m:i [:e ]a:sltarjct:;:;oer;es y accesorios GRRIGOEERE; 117  productas fabricados bajo la siguiente UDI-DI:
‘ ) - 1(01)4041925006179
medica hnik GmbH, bajo
‘nuestra exclusiva responsabilidad que el siguiente ! . v Cualguier modificacion del producto no autorizada por
4 F itario cumpla los requi del Reg (11 {CRinde riesgo del producto/sanitario i \medica Medizintechnik GmbH invalidara esta declaracion.
‘europen (UE) 2017/745. - ! =
5 | UDI-Di basico 12 'Norma de clasificacion 19 |Lugar
6 |Nombre del producto sanitario / nombre comercial 13 [El producto 1ambién cumple 20 |Facha de expedicién
7 | Clasificacién UMDNS 14 |Procedimiento de evaluacion de la conformidad
‘ELJ vastavt i I dmeid s |GMDN Kood 15 | Teavitatud asutu
1 | yasitiavate maarusele (EL) 2017/745 i L8 SaviatugiEsue
- Sihtotstarve: THERA-Trainer tigo on mooloriga -
. . L ingseade, mida kast rehabilit . N .
2  Toolja kordumatu registreerimisnumber i} ikumisfunkisioonide kergete kuni raskete hairete raviks ja %16 Sertifikaadi number
- leavendamiseks 3 _ .
| " Kok idja dmed, nagu on . |K#ssclev vastavusdekiaratsioon kehlib kéigi toodete kohia,
i | P 1 : i "
Ie 3 |Toolja 10 3 17 |mis on toodelud jargmise UDI-DI alusel:
T . .mnaraualud kasutusjuhend. |0 114041925008 170
Meie, medica Medizintechnik GmbH, deklareerime K&ik loote muudalused, mida medica Medizinlechnik
4 kaesolevaga omal vastutusel, et jdrgmine meditsiiniseade 11 Meditsiiniseadma riskiklass 18 GmbH ei ole heaks kiitnud, muudavad kaesoleva
vasiab Euroopa Liidu maaruse (EL) 2017/745 nduetele deklaratsiooni kehletuks
5 | Pahiline UDI-DI 12 | Kassififseenmisreegel 19 |Koht
6 Madisiniseadme nimetus / kaubanimi 13 .Seade vastab ka jargmistele nouelele 20 Valiandmise kuupdev
‘7 | UMDNS Klassifikatsioon 14 Vastavushindamismenatlus |
EU:n vaalimustenmukaisuusvakuutus laakinnallisista " v "
1 Iaitteista annelun aseluksen (EU) 2017/745 mukaisesli GMDN: koo |15 [Wioitatiu laitos
 KayttGtarkouksalla: THERA-Trainer tigo on moottoroitu |
2 | Valmistajan yksildllinen rekistersintinumero g  harjoitusiata, jota kayletdan kuntoutuksessa lievien tai 16 {Todistuksen numero
vaikeiden likerajoitteiden hoitoon ja lievittamiseen.
= Jim " - an s ) Tama stenmukal i5 koskee kaikkia
. . it I . ’
IF1 -3 {Valmistaja 10 ?s:.n‘:;:::kl kéyligohjeessa maarilelyt lisdvarusieet ja .17 tuatteita, jotka on valmistettu seuraavan UDI-DI:n
LL - S -  mukaisesti: (01}4041925008179
|Me, madica hnik GmbH, taten
|yksinomalsella vastuullamme, ettd seuraava lagkinndllinen | " . - i, |Kaikki tuotieen muutokset, joita medica Medizintechnik
ifaite taytaa eurooppataisen asetuksen (EU) 2017/745 11 |LaSRImslisen laitteon riskiluokka 18 | GmbH ei ofe hyvaksynyt, mitativat taman vakuutul
(vaatimuksal. _ | =
&  Perus UDI-DI 112 | Luokitussaanid 19 Paikka
& |La#kinndllisen laitteen nimi / kauppartimi 13 ILa'ne on my6s seuraavien vaatimusten mukainen i20 |My5nt§mispéivé
7  UMDNS-luckitus 14 '\ ¥ den arvioll
|déclaration de conformité UE selon le régiement (UE) ! | . -
! 120171745 retatif aux dispositifs médicaux Bl CotecmDl 15 |Organisme désigné
Destination: Le THERA-Trainer ligo est un appareil
12 numéro d’enregistrement unique du fabricant b d‘e_mraummnr‘ll m'olonse u|||!se_er_1 re.educ?u?n pour I_e . 16 Numéro du cerlilical
! trallement et l'atténuation des limitations Iégéres & severes
des fonctions motrices. )
¥ compris toutes les opfions et accessoires tels que définis atte d I e e IIOUEl e
3 |Fabricant 10 aorar g 17 |produits fabriqués sous 'UDI-DI suivante:
FR - |{01)404 1925006179
N;Z:nzetgzs notre seule‘rI;sGonsalbililé ue Iep:‘:-slaosilif } Toute modification du produil nan autorisée par medica
P e -, P N 4 N P 11 :Classe de risque du dispositif médical 18 Mediziniechnik GmbH entraine l'annulation de la présenle
médical suivant est conforme aux exigences du réglement diclaration
europden (UE) 2017/745, | b )
5 | UDI-DI de base 12 |Régle de classification 19 Lieu
16 :Nom du disposilif meédical / nom commercial 13 Le dispositd est également conforme a 20 'Dale de délivrance
7  Classification UMDNS 14 |Procédure d'évaluation de la conformité
Dearbhadh co-chordaidh an EU a réir Riaghaill (AE) . Vie o .
1 2017/745 air innealan meidigeach 8 Cod"GMF)N - ;15 iBuldheann fiosraichle
SE— |An chrioch a 1! Is e inneal h le cumhachd |
ath’ ann an THERA-Trainer tigo, air a chleachdadh ann an
2 'aireamh claraidh sonraichte an neach-déanamh 8 |ath-ghnathachadh airson faochadh / laimhseachadh 16 | Aireamh teisteanais
easbhaidhean tlath gu fior dhroch ghniomhan co- |
‘cheangailte ri qluasad. .
! 1ok heu i d
3 :Déanadair 10 :lL:ﬂarjt;ah?:ach?;r:r?:ae;:rlleaagbl:'lsazlg:i;izcg: nhe;n:r:- 17 Tha an Dearbhadh Co-chérdaidh seo dligheach airson 4 h
GA ° snchiails uile toradh a chaidh a dhéanamh gus (01)404 1925006179
;r:nl::rn:'h frea :xT:::\r:iiczmkcg:r:;:ai:‘:?;: o Cuiridh atharrachaidhean sam bith air an toradh nach
(i 9 g g_ o . 9 11 Clascunnarl an inneal meidigeach 18 |deach aontachadh le medica Medizintechnik GmbH an
|leighis seo a leanas ceanglais Rialachain Eorpai (AE)
| dearbhadh seo falamh.
2017/745.
5 UDLDI bunaiteach 12 Riaghaill sedrsachaidh 19 Aite
6 'Ainm an inneal meidigeach / ainm malairt 13 |Tha an inneal cuideachd a ‘géilleadh 20 |ceann-latha cur a-mach
7 'Sedrsachadh UMDNS 114 'Modhan measaidh co-chérdalachd
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EU izjava o sukladnosti prema Uredbi (EU) 2017/745 o 5 o
B 5
1 medicinskin uredsjima GMDN kod ] 31 Prijavijeno tijelo
iNamjena: THERA-Trainer tigo je elektricni uredaj za
2 :jedinstveni regislarski broj proizvodaca @ lvjezbanje koji se koristi u rehabililaciji za olakSanje/lijecenje: 16 'Broj cerlifikala
" blagih do teskih ostecenja funkcija povezanih s kretanjem
3 | Proizvodad 1 Uklju¢ujuéi sve opcije i pribor kako je definirano u Ova Izjava o sukladnosti primjenjuje se na sve proizvode
IHR | korisnickom priruéniku. provedena prema sljiedecim UDI-DI: (01)4041925006179
L
1M, medica Medizintechnik GmbH, ovime izjavijujemo na
‘svoju iskljugivu odgovornost da je sljedeci medicinski H - . . ' i Sve promjene na proizvodu koje nije odobrila medica
4 . 1 d 8 . . . .
| Iproizvod u skladu sa zahljevima Europske uredbe (EU) ilasarizlkamedicinskog proizvada) L ‘Meduzintechnik GmbH ponistavaju ovu izjavu
2017745 - _ :
5 |Osnovni UDI-DI 12 Pravilo klasifikacije 19 'Mjesto
6 |Naziv medici g p! govatkl naziv 13 | Uredaj je takoder uskladen s 20 Datum izdavanja
7 [UMDNS kiasifikacija 14 |Postupci ocjenjivanja sukladnosti
EU-megfeleldségi nyilalkozat @z orvoslechnikai . .
eszkd26kr5l 52616 (EU) 2017/745 rendeletnek megfelelden 8/ |GMDN-kéd 15]|Bejelentstt szervezet
) e |Randehetése: A THERA-Trainer tigo egy motorizalt
} My A, s lq tréningeszkiz, amelyet a rehabilitacioban a mozgassal H . .
2 | A gyarld egyedi nyilvantartasi szama |9 kapcsolatos funkciok enyhe vagy stlyos karosodésanak 16 iA tanusitvany szama
i és enyni inak Ve S _
| —— = = X
e .Beleértve a hasznalati ulmulatéban meghatarozotl 6sszes ; Ez'a megfelelosegl'nyxlau'(ozal @ kovetlfezo DD Slatt
|HU 3 Gyaro 10 opeidt és tartozékol 17 |gyarlolt valamennyi termékre vonatkozik:
_{9114-0419250061 79
'Mi, a medica Me ik GmbH, | sajdt ! " =
 Teleiosségunkre kielentiok, hogy az alabbi orvostechnikai |, | . e N s | Iermélig = magica Mody G ‘;’"a:ﬁ":za
|eszkdz megfelel az (EU) 2017/745 eurdpai rendelet (s ot i
kgveteiményeinek, [ - | :
5 Alapvetd UDI-DI 12 |Oszlalyozdsi szabily 19 Helyszin
6 | Az orvostechnikai eszkdz neve / kereskedelmi neve 13 Az eszkoz magfelel a kovetkezoknek is 20 -& kiallilas datuma
7 |UMDNS Besorolas 14 Megleleidsegértdhelési aljdras
Dichiarazione di conformita UE in conformila al " 0 .
- | Cod
! |Regolamento (UE) 20171745 sui dispositivi medici 8 c“ o GM_DN |15/)Craanismo noftihcato
Destinazione d'uso: || THERA-Trainer tigo & un dispositivo
32 {Numero di regislrazione unico del fabbricante 9 djatlenamento n:\oton.zzatn ullllgal? nglla_ nabl.hta_zmne pgr 16 Numero del cerlificato
I Il Irattamento e l'alleviamento di limitazioni da lievi a gravi
defa funzioni molorie |
£ : Pl T E o 'La presente Dichiarazione di Conformita si applica a tutti i
o,
3 iProduitore 10 .maﬂl:ﬂlﬂ dfﬁt:og" " eghiac cefoing 17 | prodotti fabbricati sotfo la seguenie UDI-DI:
(LI — s — : - {01)4041925006179
Nel, medica M hnik GmbH, d sotto la
nastra esciusiva respensabilita che || seguente dispositivo . R . - . Qualsiasi modifica al prodolto non autorizzata da medica
4 medico & al requisili del Regol: |uropeo 11 1Glasse di rischio del disposilivo medico 8 Medizinlechnik GmbH invalida la presenle dichiarazione.
((UE) 2017/745. ) A
5 |UDKDI di base 12 !Regola di classificazione 19 |Luogo
& |Nome del dispositivo medico / nome commerciale 13 |l dispasitivo & inoltre conforme a 20 Data di emissione
7 |Classificazione UMDNS 14 | Procedura di valutazione della conformita
) ES amlkvtljes dek|?raf:ua pagal Reglamenta (ES) 2017/745 '8 GMDN kodas 15 TNotiﬁkuoloji istaiga
del medicinos prietaisy
\Numatoma paskirtis: THERA-Trainer tigo - tai elektra ]
2% e s n . . ok : reabilitacijoje lengvi " R
2 {Unikalus gamintojo registracijos numeris 9 lir sunks st Judesial sy funkeiy sutrik 16 | Serfifikalo numens
\palenguinti if (arba) gydyt.
‘3 \Gaminlojas 10 |skaitanl visas parinktis ir priedus, kaip apibrézta &7 albilstibas deklaracija atliecas uz visiem produktiem, kas
v ° amintoj naudojimo instrukcijoje razoti saskana ar $adu UDI-DI: (01)4041925006179
Mas, .medica Mediziniechnik GmbH*, savo aisakormybe Bet kokia gaminio modifikacija, kurios nepatvirtino medica
4 pareiSkiame, kad toliau nurodytas medicinos prietaisas 11 |Medicinos prietaiso rizikos klasé 18 | Medizintechnik GmbH, panaikina Sios deklaracijos
-atilinka Europos reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus. galiojima
5 Pagrindinis UDI-DI 12 Klasifikavimo taisykle 19 Viela
] EMacﬁcilma prietaiso pavadinimas / prekinis pavadinimas 13 | Prietaisas taip pat atitinka 20 15davimo data
7 UMDNS Klasifikacija 14 | Atitikties jverlinimo procedira
ES dcija saskand ar Regulu (ES) } .
" 120177745 par medicnas fricém o i R L]
Paredzélais noliks THERA-Tralner tigo ir motonzéta
12 |Raotsja unikalais redistracijas numurs a treninu iekarta, kas r?habllllai:.ua uelf |zn_1?nlol_al vieglu idz 16  Serifikata numurs
'smagu kustibu funkgiju traucéjumu arslésanai un
mazinasanal.
3R 5 10 leskaitot visas opcijas un piederumus, ka noleikts Lietotaja 17 Si alitikties ija visiems iniams,
ys. A . rokasgramatd Ipagamintiams pagal & UDKDI: (01)4041925006179
Lv Més, medica Medizintechnik GmbH, ar o uz savu
atbildibu apliecinam, ka turpmak minéta medicinas ierice ” fMedicTniskEs ierices riska klase 18 \Jebkadas madica Medizintechnik GmbH neatlaulas
albiist Eiropas Regutai (ES) 2017/745 noteiktajam (R iprodukta medilikacijas padara So deklaraciju par nederigu
prasibim . -
5 |UDI-DI pamatinformacija 12  Klasifikdcijas noteikums 19 Viets
8 Mediciniskas ierices nosaukums / lirdzniecibas nosaukums 13  lerice albilst arf ;20 Izdosanas dalums
7 |UMDNS Kasifikacija 14 |Atbilsfibas novértésanas procedira
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Dikjarazzjoni ta' konformita {al-UE skont ir-Regolament " .
K GMDN
! {UE) 2017/745 dwar apparat mediku N G 15 Korp nolifikat
i = 'Ghan mahsub: THERA-Trainer ligo huwa apparal (2’ fahnig
. i — - \Imhaddem, uzat fir-riabilitazzjoni ghall-ezenzjoni/trattament ' N
2 numru ta’ registrazzjoni uniku tal-manifattur 2 \ta' indebolimenti Nfief ghal sever tal-funzjonijiet relatati mak 16 iNumru taé-certifikat
| moviment, = -
| - aRasl T = " el Din id-Dikjarazzjoni ta' Konformita tapplika ghall-prodotii
3 Manifattur ‘10 :'";'“".' gf.’af"‘: “”' aceessofjilkoliha kildefinii] 17 koliha manifatiurati taht -UDI-DI I
jmT B uztsompe. ghal-uzu gefja:{01)404 1925006179
'Ahna, medica Medizintechnik GmbH, bdan nid i
|taht ir-responsabbilta unika taghna li -prodott mediku i gej . " Kwalunkwe tibdil fil-prodott mhux approvat minn medica
£ - t |
ki Jikkant: kwiziti tar-R 1t Ewropew (UE) 11 {Kitalts’ riskju tal-spparat mediku i Medizintechnik GmbH se jhassar din id-dikjarazzjoni
12017745 . | =
5 UDIDI baziku 12 Regola ta' klassifikazzjoni 119 Post
6 (Isem tal-apparat medikufisem kummerciall 13  L-apparat huwa wkall kanformi ma * !20 data tal-hirug
7 Klassifikazzjoni UMDNS 14 Proteduri la' valulazzjoni tal-konformila
EU-conformi ing in o ing met
1 |Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische B8 |GMDN-code 15 |Aangemelde instantie
hdp"me!en - S— -~ i b
o |Bacogd dosleind: De THERA-Trainer ligo is-een
ol ] d traini pparaat dat in de revalidatie wordl
12 'Uniek registratienummer van de fabrikant 9 | gebrukl voor de behandeling en verlichting van lichte fot 16  Nummer van het certificaat
: &mslige beperkingen van de bewegingsgerelaleerde
|functies. - . Ll ) | - R -
| 3 y d i . Deza conformiteitsverklaring geldt voor alle producien die
INL '3 Fabrivant 10 -"’;‘::::;:22;9‘,‘:5 en accessoires zoals gedefinioerd in A&, \ i yeryaardigd onder de volgende UDI-DI:
(I Jus— E— = {(01)4041925006179.
Wij, medica hik GrtrH, rhij onder
onze volledige verantwoordelijkheid dal het volgende - " . Elke niet door medica Medizintechnik GmbH toegesiane
i medische hulpmiddel voldoel aan de vereisien van de 11 |Risicoklasse van het medische hulpmiddel 8 wigziging aan het product maakt deze verklaring ongeldig
\Europese Verordening (EU) 20177745, | —— . Lo ———
5 |Basis UDI-DI 12 |Classificatieregel |19 |Plaats
6 Maam van het medische hulpmiddel / handelsnaam 13 |Het apparaat voldoel ook aan 20  Dalum van afgifte
7 |UMDNS Classificatie 14 |C itai deling: o
EU-samavarserkia@ring i samsvar med forordning (EU)
! 20171745 om medisinsk utstyr § |GMDN-kode 15 Meldt organ
— | Tiltenki bruk: THERA-Trainer tigo er en molorisen |
2 Unikt registreringsnummer for produsenten -] ‘T em_n G So.m bruk_e sl rehablmenng for behandiing og 16 'Nummer pa serfifikatet
lindring av lette til alvoriige forstyrrelser
‘3 ;Produsent 10 Inkludert alt ekstrautstyr og lilbeher som definert i 47 Denne samsvarserklzeringen gjelder for alle produkler som
|NO ° bruksanvisningen i ef produsert under feigende UDI-DI: (01)4041925006179
Vi, medica GmbH, arkl herved pa eget T Enhver endring av p ' som ikke er godkjent av
4 ansvar at falgende uistyreri med 11 Risi for det isinske utstyret 18 |medica Medizintechnik GmbH, vil ugyldiggjere denne
kravene | EU-forordning (EU) 2017/745. . lerkiasringen,
5 |Grunnieggends UDI-DI 12 |Klassifiseringsregel 19 Sied
& MNavn pa det ke utstyrel / handel n 13 |Enheten er ogsa i samsvar med 20 | Dato for utstedelse
17 UMDNS Klassifisering 14 |Prosedyre for samsvarsvurdering
Delaracia godnosc UE zgod zporzad UE)
ia zgodnosci UE zgodnie z ro: zenem |
1. 20171745 w spravie wyrobéw medyeanych .3 :Kod GMDN . 15 E.Ieﬂ:lnl).'ill;a notyfikowana
Przevidziane zastosowanie: THERA-Tramner tigo 10
2 | Unikalny numer rejestracyjny producenta 9 urzadzen'le lrenlngo_v.ve z"napedem 5|In|!(m_/vym, klorel 16 Numer certyfikatu
stosuje sie w rehabilitacji w celu leczenia i tagodzenia
[lekkich do cigzkich 2: af) funkeji ruchowy
i . . . . . Ninigjsza deklaragj dnosci ma ie do
3 | Producent 10 _?n‘m k'"‘.f u"t”:uysi’k'e gecieliakcesoralchresone ) [17 twszystkich produktow wytwarzanych zgodnie z
PL I i coshug. inastepuigcym UDL-DI: (01)4041825008179
:".Y' r;::;:a e OGczﬂ:?Hz;d ow‘ied‘zialnoéé se Wszelkie modyfikacje produktu nieautoryzowane przez
7 Sl my. a wyla 3 ocp ' '11 Klasa ryzyka wyrobu medycznego 18 medica Medizintechnik GmbH uniewazniajg niniejsza
ponizszy wyrob medyczny jest zgodny z wymogami deklaraci
‘suropejskiego rozporzadzenia (UE) 2017745, [ H—— i
5 Podstawowy kod UDI-DI 12 | Zasada klasyfikaci 19 |Miejsce
6 Nazwa wyrobu medycznego / nazwa handlowa 13 Urzgdzenie jesl rowniez zgodne z '20 Data wydania
T Klasyfikacjs UMDNS 14 |Procedura oceny zgodnosci
—_—
Declaragao de conformidade da UE em conformidade com
1 .o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos 8 Cddigo GMDN 15 Organismo nolificado
Finalidade prevista: O THERA-Trainer tigo & um |
| i i i ili ililacao |
2 |Niimaro de registo tnico do fabricante g |equipamento de treino motorizado ufiizado na reabillagao |5 |\ mer do certificado
para iratar e aliviar limitagdes ligeiras a graves das '
Huncbes relacionadas com o moviment: ! ——
. Iricluindo lodas as opgdes e acessorios definidos no ! Esia De:larn?ao - c""“".“"m aﬁp—w a todos os
let 3 |Fabricante 10 manunl de utilizador. 17 produtos fabricados ao abrigo da seguinte UDI-DI:
i ) ) (01)4041925006179
heds, f GmbH i H Aaka Qualquer modificagdo do produto ndo autorizada pela
Inossa exclusiva responsabilidade que o seguinte | . - = e q . . P
4 X g A . 11 [Classe de risco do disposilivo médico 18 medica Medizintechnik GmbH invalida a presente
(dispositive médico esta em conformidade com os
‘requisitos do Requiamento Europeu (UE) 2017/745. o paciagla:
% UDI-DI de base ,12 ' Regra de classificagio ‘19 Local
& Nome do dispesitivo médico / nome comercial 13 |0 dispositivo também esta em confc com 20 Data de emissdo
7 Classificagdo UMDNS 14 |Procadimento de avaliagio da conformidade
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Declarafia de conformilate UE in conformitate cu | n .
1| Regutamentul (UE) 20177745 privind dispozitivele medicate © | ©24 GMDN 15 [Organismul nolifical
Scop propus: THERA-Trainer figo este un aparat de
2 ‘Numdrul unic de Tnregistrare al producalorului aplrinamens motor!zal. - 'T‘ feabiltars pentr‘u S 16 |[Numarul cerificatulul
itralamentul si ameliorarea deficientelor usoare pana la
 severe ale funclilor legale de miscare. :
| . Inciusiv toate opfiunile sf accesorille definite in Prezenta declafaue de confor:mllale se aplica tuturor
3 |Producator 10 ins unile de utilizare 117 |produsslor fabricate sub urmétoarele UDI-DI:
RO ! S e iy (01)4041925006179
N‘:;__::t:mz ropria ras unir:emilé unﬂélorur:ir; ozitiv Orice modificare a produsului care nu este autorizata de
4P P& propn P L .P 11 iClasa de risc a dispozilivului medical 18 medica Medizintechnik GmbH invalideazé prezenta
medical este conform cu cerinfele Regulamentului declaratie
_european (LUE) 2017/745 | - |
5 UDI-Dl de baza 12 Regula de clasificare 18 Locul de desfasurare
6 Denumirea dispozitivului medical / denumirea comercialda 13 Dispozitivul este, de asemenea, in conformitale cu 20 JData eliberarii
7 |Clasificare UMDNS 14 Procedura de evaluare a conformitatii
EU vyhlasenie o zhode v sulade s nariadenim (EL) et I ol
1 20171745 0 l'_iﬂ“?"_""?‘?"'_ on _! h B K.od. GMDN o ] S -15 Notifikovany organ_
Uigel uréenin: THERA-Trainer figo je pohanané tréningove
N 5 zariadenie, ktoré sa pouziva v rehabilitacii na bas o
2 Jedineéné registrané Cislo vyrobeu e bu miemych a3 tazkych portich pohybovych 16 Cislo certifikatu
i funkgii, !
| I e s B L. . . Toto vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vietky vyrobky
3 Vyrobca g:;:‘a:fa\r’]séeik:;:;:zi?::l“ :ap"r_ f!zl:]senstva, akoje 17 \vyrobang podra nasledujiceho UDI-DI:
SK - o [ i : (01)4041925006179 —— L
:My. i — N BH, t?'-l'l'!lD e | Akaholven uprava vyrobku, ktora nebola schvalena
vlastni zodpovednost vyhlasujeme, Ze nasledujuca ! - - " N ] & o d—" P
3 N B o N 111 ) Trieda rizika zdravotnickej pomécky 18 isp medica ik GmbH, bude mat za
zdravotnicka pomocka spliia poZiadavky eurépskeho ! I ok neplatnost tohto vyhldsenia
nariadenia (EU) 2017/745. . j oo :
5 Zakladné UDI-DI 12 | Klasifikagné pravidlo 19 [Miesto
6 Nazov icke) écky / obchodny nazov 13 Pombdcka je tiez v sllade s ‘20 | Déturn vydania
7 Klasifikacia UMDNS 14 Postup posudzovania zhody
Tzjava EU o skladnosti v skladu z Uredbo (EU) 2017/745
{lzjava 0 s sti v skladu z Uredbo 0| S
1 Imedicinskin pri ok 8 Kod_a GMDN u ) 15 |Priglaseni organ
' Predyideni namen: THERA-Traingr hgo je molorzirana
R . S . vadbena naprava, ki se uporablja v rehabilitaciji za | Etoui "
.2 Edinstvena regislrska Stevilka proizvajalca 2dravijenie in fajsanje blagih do hudih moten; gibalnih 16 !Stevilka certifikala
funkei} |
3 Proizvaialec Vidjuéne z vsemi opcijami in dodatki, kot so opredeljeni v 17 |Ta izjava o skladnosti velja za vse izdelke, proizvedene
" ] navodilih za uporabo. \pod naslednjimi oznakami UDI-DI: (01)4041925006179
SL | _ .
V podjetju madica Medizintechnik GmbH na lasino
| nast zjavl da ja ji mad: L A P . = saka sprememba izdelka, ki je ni odobrila druzba medica
g st Zaviamo, da | U} d ! P! K mect
4 pripomodek skladen z zahtevami Evropske uredbe (EU) 11 Razred tveganja medicinskega pripomocka e Medizintachnik GmbH, bo razveljavila to izjavo
20171745,
5 Osnovni UDI-DI 12 Pravilo za razvricanje 19 | Kraj
6 ilme medicinskega pripomacka / rgavsko ime 13 Pripomocek je skladen tudi z 20 Dalum izdaje
7 UMDNS Razvrstilev 14 postopkem ugotavljanja skladnosti
|, {EU-férsakran om éveransslammelse i enlighel med w 2 ; 2
11 |[6rordning (EU) 2017/745 om medicinlekniska produkler 8 [GMDN-ked t1° iAnmaIl organ
|Avsett andamdi: THERA-Trainer ligo 8r en moloriserad
; iy triiningsanordning som anvands inom rehabilitering for .
Sy
2 unika reg Rl behandiing och lindring av Iatta til svara nedsatiningar av 18 {CRNesIE nummer
|rérelsarelsierade funktioner. |
. " . " . . Denna férsakran om Gverensslammelse géller for alta
SV 3 Tillverkaren ;LTS:::;:II_:;"::I och tilbehér som definieras i 17 produkler som tillverkas under (6ljande UDI-DI:
gen. (01)4041925006179
i s Medlznm?‘!nt GmbH_. '.ﬂmk'.‘ar ac.under Alla dndringar av produkten som inte godkdnts av medica
v eget ansvar att féljande medicintekniska produkt = o Al p )
. p _ ) 11 for den medicir produkten 18 Medezintechnik GmbH kommer att ogilligfdrklara denna
upphyller kraven i den europeiska farordningen (EU) sorsakran
2017/745. 1 |
5 .Grundlaggande UDI-DI 12 Regel for klassificering 19 Plats
6 |Den medicintekniska produktens namn / handelsnamn 13 Enhelen &r ocksa férenlig med .20 |Datum for utfardande
7 UMDNS Klassificering 14 Férarande for bedémning av 6verensstammelse
Tibbi cihazlara iligkin 2017/745 sayl Tizik (AB) uyarinca L
Kod! 1
1 AB Uyguniuk Beyan) |8 GMDN Kodu 5 [Onaylanmis kurulug
Kullanim amaci: THERA-Trainer tigo, hareketie iigi |
T 0 fanksiyoniann hafif la giddetli bozukluklarinin giderilmesi / i "
2|{Ureticinin benzersiz kayit numarast tedavisi igin rehabilitasyonda kullanilan moloriu bir egitim 19 Sertifika numarasi
cihazidir H
3 Eureﬁci firma 10 Kultamm kilavuzunda tanimlanan {m secenekler ve 17 Bu Uygunluk Beyani, agagidaki UDI-DI kapsaminda
i aksesuarlar dahil, Gretilen tam Granler igin gegerlidir. (01)4041925006179
TR | ) :
'medica Medizintechnik GmbH olarak, asagidaki tibbi
cihazin Avrupa Yonelmellgl (AB) ~2017I745 gerekliliklerine 11 Tibbi cihazin risk sinii 18 Uriinde medica MQQ|Z|n'l§§hplk GmbH larahndap izin
'uygun oldufunu kendi sorumlulugumuz altinda beyan venlmayan her tirld dedigiklik bu beyami gegersiz kilacaktir,
edariz. = =
5 Temei UDI-DI 12 Smnflandirma kural 19 Yer
6 Tibbi cihazmn ad / ticari adi 13 Cihaz ayrica agagidakilerle de uyumiudur 20 'Yayin tarihi
7 'UMDNS Siniflandirmasi 14  Uyguniuk dederlendirme prosedird
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