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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

4041925toroHM
THERA-Trainer toro

11-623 Exercisers
36313 Continuous passive motion joint excerciser

THERA-Trainer toro is a powered training device, used in rehabilitation
for the reliefitreatment of mild to severe impairments of the movement-
related functions.

Including all options and accessories as defined in the user manual.

lla
9
Directive 2011/65/EU (RoHs)

Further applied harmonized standards, common specifications, national
standards or other normative documents are listed in: Chapter 2.1 and
2.3 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)4041825005981

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

Place
Date of issue

medlea Medizintechnik GmbH

Blumenweg 8
88454 Hochdorf
GERMANY
Tel. +49 7355-9314-0
Fax +49 7355-9314-15
info@thera-trainer.com
www.thera-trainer.com

FO_QRA_EU_Declaration_of_Conformity

Version 1

Hochdorf, Germany
24.03.2025
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TRAINER

EC aexnapayvs 3a coTBETCTBUE Cnopea pernameHT (EC) | |
1 i
20177745 0THOCHO MEAULIMHCKITE Wagenus # HGMDN.on 15 [Rarudimpupan opran
f - ) o i b .-ﬁpe,ﬁﬁamnuuﬁne:_‘lﬂERA-Trainer toro e aagBuxeaH i h
TPENWPOELYEH YPEZ, KOWTO Ce M3nonaea B
2 EawneM peructpaynoHeH Homep 9 P @ 33 06, / Hanekn 4o 16 Homep Ha ceprucukarta
TEMNN YBPEXAAHUSA HA YHKUWUTE, CBLP3aHN C
| (ABIMEHIETT, . R
1
3 il‘lpomsmm madica Medizintechnik GmbH, Blumenweg 10 IBKNIOYUTENHO BEUHKN OMLMN W BXCECOBPM, KaKTO @ 17 Hacroswara peknapayma 3a CLOTBETCTEME € BANMAHE 33
BG (B, 88454 Hochdor!, Fepmanus | (onpeaeneHo B PBROBOACTBO 3a ynotpelia. BCUYKW NPOAYKTU, NponaseaeHu go (01)4041925005981
f" -Hme_, medica Medizinlechnik G.mbH]eknapupame Ha i i
4 Halua OTrOBOPHOCT, Y€ ONUCAHOTO NO-A0NY MESNLIMHCKO 11 |KAac ua MeawiKCroTO Wagenwe ‘ Besikakeu, HepaapeweHu ot medica Medizinlechnik GrnbH,
| W3fenve oTroBaps Ha M3UCKBaHMSTTa Ha Pernamext (EC) NPOMEHM MO NPOAYKTA, We aHyNUpaT Tasy Aeknapauus
| 2017745, . _ =F = 1 =
5 |Basos UDI-DI g |12 [Npaauno 3a knacudmeaymn 19 _'Ma::'ro
6 WMe Ha MeAULMHCKOTO W34ernve/TbProBcko 13 {¥pegst chiyo Taka croTeeTCTEE Ha 20 | fara
|HaumeHoBaHve o ) I [l ) R
7 | UMDNS rnacwgunayun 14 fpoueaypa 3a oyeHsBaHe HA CLOTBETCTBMETO
EU prohlaseni o shodé podle nafizeni (EV) 2017/7450 | | | . .
adfavolnitkjoh prostisdaich B |Kéd GMDN 15 I.Ox_namnrlv subjekt
UrCenym G&elem: THERA-Trainer toro je elektrické
2 Jedinetnd regislracni Cislo vyrobce @ |lréninkové zafizeni, které se pouziva v rehabilitaci pro 16 Cislo certifikalu
Ulevu/léébu mirnych az 1&zkych poruch pohybovych funkei.
- —— — ! T o T A S  [Toto prohlaseni o shodé plati pro vga_dm_yvy"robky ]
I
3 |\Wrobee |10 ;V‘? hlz‘ﬁic:i;‘:l’:l:s" aprislusenstvi definovanych v 17 | bané podie nésledujiciho UDI-DI:
cs | - = i —— - 1(01)4041925005981 }
rvt:sglher:r;silor:eg‘llc:drl\]ll:;::lzg:;h;jl_l;ﬁgn i:'r:;rz.rzo na Jak&koli zména vyrobku, kterd nebyla schvalena
4 V! pove 5 SO 11 Tfida rizika zdravotnického prostiedku 18 'spole&nosti medica Medizinlechnik GmbH, ma za nastadek|
uvedeny zdravolnicky proslfedek splfiiuje poZadavky neplatnost lohoto prohlageni
&v10pskeho nafizen (EU) 20177745 = s P
5  Zakfadni UDI-DI 12. Klasifikacni pravidio 18 Misto
6 Nazev zdravolnického prostiedku / obchodni nazev 13 Prostiedek je rovnéz v souladu s 20 Datum vydani
7 | UMDNS Kiasifikace |14 |Postup posuzovani shody -
u l rklaering | ave med
1 forerdning (EU) 20177745 om medicinsk udstyr il i 15.{Remyndigs! organ
I | Erkleret formal: THERA-Trainer toro er et moforiserat - _
| g dar i rehabilitering til |
2 | Unikt reg for '8 lindnngibehandiing af milde til svasre 16 | Nummers pa certifikatel
Earki : af de beveegel \ .
funkboner. . |
Denne overensstemmelseserkleenng gasider for alis
e hi dafi 1
loa ' [Fabikant 10 -mw‘:ﬁ'ﬂ:r‘"::“'“ og:behpr:sam defnarat] 17  produkter, der er fremstilet under folgends UDI-OI
| B | "  {01)4041925005881
‘i, mad irintachnik b lmrer harmed | y
:’!‘svar .::il:'led::‘e m;:lf:u::i::r M!lr pd eget \Enhver @ndring af produktel, der ikke er godkendt af
4 2 ge mod k 1 i - 11 [Risikokl for det medici udstyr 18 medica Medizintechnik GmbH. vil gore denne erklering
|forordning (EU) 20177748 i | juidg.
§ Grundimggends UDI-DI 12 Regel for kiassificering 18 Sted
6 [Navn pa daet udstyr / Il 13 [Udstyrat & ogsd | overensstemmalse med 20 |Dato for udstedelse
.7 | UMDNS Klassifikation |14 ' Procedure for overensstemmelsesvurdering
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TRAINER

EU-Konformilatserkldrung
1 |geman der Verordnung (EU) 2017/745 uber 8 [|GMODN Code 15 Benannte Stelle
Medizinprodukle
= I [Zwackbestimmung: THERA-Trainer toro ist ein
molorisienas Trainingsgerét, das in der Rehabilitation zur
2 einmalige Registrierungsnummer des Herstellers !9 ;Unﬂonmgrﬂnhandlung von lsichten bis schweren i16 {Nummer der Bescheinigung
| Begintrachligungen der bewegungsbezogenen Funktionen
|eingesetzt wird.
) s . s Diese Konformitatserklarung gilt fir alle Produkte, die unter
i | 9 5
DE 3 Hersteiler 10 3(E;g:fahl;::::::;e;gp{;oe;i?e';nd Zubeht; wie in dee 117 der folgenden UDI-DI hergestellt wurden:
‘ 9 . (01)4041925005961
] . . " A . Ty
g:mme :nve:;::x:gz;nle:::;k d(;smt":'::r:;le e HCAT \Jede nicht von medica Medizintechnik GmbH genehmigte
i .".“ 9. 9 . 11 iRisikoktasse des Medizinprodukts 18 | Anderung am Produkt fihrt zum Erl§schen dieser
Medizinpradukt den Anforderungen der Européischen Eridarun
\Verordnung (EU) 2017/745 entspricht. ] 9
5 | Basis-UDI-DI 12  Klassifizierungsregel 19 On
6 |Nams des A jukts [ H. 13 Das Gerdt ist auBerdem konform mit 20 Ausstellungsdatum
7 | UMDNS Kiassifikation 14
Aijhwan oupupopg EE olppuwva e 1ov kavowopd ; :
1 15 | |
|(EE} 20171745 yxa 10 xporexvohoyid wpoibvia 8 | Kwdikog GMDN 15 | Kewvormompivog opyaviopog
| 'npoiihm'é'p:vq xpnon: To THERA-Trainer 1oro £ivon Hia
UNXQvoKivnTn GUCKEUR TTPOTIGVNANG, TTOU XPrOILOTTOIETar
2 M ¢ apiBpdg upIon G TOU UauTH 9 | gmv amokatdoTaon yia Ty avakodgian/Bepatieia fAmwy 16 ApiBuég moTeTToNTIKOU
£wg gofaptov BAaBWY Twv AEITOUPYIWY Trou OXETifovTal
12 pemyevaon, -
i A d s H mapouaa SrjAworn CUHHOpWONG IaXUE YIa OAT Ta
3 |Kataokeuaorrg 10 E:t"zslﬁg:‘?;ﬁﬁzt‘ggmat rwv’:rn)\ovwv Kal afgaoudp | 47 | mpoidvTa Tou KaTagkeudZovTal cluQuIVa PE TNV
ELi| i ik I OO Kprione axaroun UDKDI: (01)4041925005981
Eutig, n med.lca Med|z'|nle:':hn|k G"}bH' ONAGVOULE e Ommalifmore TpoTroTToinon Tou TpeidvTog Trou Bev ExEl
amorhESTKE Hag euBUVR 6T To akdAoubo 5 : . q . nn "
4 . 11 'Karnyopia kivBUvou Tou IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOS 18 tyxpiBei amo Tnv medica Medizinlechnik GmbH 8a
| KT POTEXVOADYIXG TTPOIOV OUHLOP@VETAI HE TIC aTTOITNOEIS | aFoaTkae Gkupn TV TOPOUOE SiAwa
Tou EupLITTaKO KavoVioRtY (EE) 2017/745 i PN TAY TIAP mwan
5 | Baaég UDI-DI 12 Kavovag rafvounans 19 |Témog
6 -00:::::;: Tou IaTpatEvaAOyiKOl TIpOidVTag / Eptraping 13 H OUOKEUT) QUHHOPPUVETT) ETTIOTG HE 20 ;Hpepopnvia ékdoang
7 . UMDNS Taivdunon 14 14 Tia afiohoyry 15
Declaracion de conformidad de la UE con arreglo al . | . ;
15|
i Reglamenta (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios 8 Cdigo GMDN 5 jOrganismo nofificado
Finalidad prevista: THERA-Trainer toro es un dispositivo
2 | Nimero de registro tnico def fabricante de entrenamisnlo motorizado, ullizado en rehabiltacion 14 | irarg del certificado
para el alivio/tratamiento de deficiencias leves a graves de |
las funciones relacionadas con el movimienio.
| Incluye todas las opciones y accesorios definidos en el Esta Declaracion de Conformidad se aplica a tados los
FES .3 Fabricante man:al de inslrucc?ones i 17 | productos fabricados bajo la siguiente UDI-OI:
(01)4041925005981
i medica M hnik GmbH, declaramos bajo I
inuestra exclusiva responsabilidad que el siguiente N Eoa iCualquier modificacion del producto no aulorizada por
; 1 Cl d N
A \producto sanitario cumpte los requisitos del Reglamento ! jase(delriesgeldellproduclolanitans gmedlw Medizintechnik GmbH invalidara esta deciaracion.
|europeo (UE) 20177745, .
5  UDI-DI basico 12 Norma de clasificacion 19 |Lugar
‘6 |Nombra del producto sanitario / nombre comercial 13 |El producto 1ambién cumple 20 |Fecha de expedicion
17 | Clasificacion UMDNS 14 | Procedimiento de evaluacién de la conformidad
1 {ELi : javalt meditsiinisead 8 |GMDN-kood 15 |Teavitatud asutus
Ikasitlevale maarusele (EL) 2017/745
1 :Sihlotstarve: THERA-Trainer loro on elektriline
2  Toolja kordumalu registreerimisnumber _,lreenlng?eadst, i) kasulatakse_taas_tusravn's kergete kuni '16 .Sertifikaadi number
-raskete likumisega seotud funktsioonide kahjustuste '
leevendamiseksiraviks.
| KBik oF id ja i dmed, nagu on b lev vasiavt n kehtib kdigi toodete kohta,
ET 3 |Tootja 10 i tud N 17 |mis on toodetud jérgmise UDI-Di alusel:
[ ] .mééraﬂe kasutusjuhend. _IO!H-B41925005981 .
¢ Meie, medica Medizintechnik GmbH, deklareerime ,Kéik toote muudatused, mida medica Medizintechnik
4 jkéesolevaga omal vastutusel, e{ jargmine iiniseade ‘11 M dme i 18 GmbH ei ole heaks kiitnud, muudavad kaesoleva
i vastab Euroopa maaruse (EL) 2017/745 nbuetele. ¢ | Ideklaralsiooni kehtetuks
5 | Philine UDI-DI 12 | Kiassifitseerimisreegel 19 |Koht
6 Meditsiiniseadme nimelus / kaubanimi 13 Seade vastab ka jargmistele nduelele 20 Valjgandmise kuupdev
7 | UMDNS Klassifikatsioon 14 |Vastavushindamismenetius
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TRAINER

EU:n vaalimustenmukaisuusvakuutus laakinnéllisista i .
lailteisia annetun aseluksen (EU) 2017/745 mukaisesti, SMEN-kood] 15: Himohtoltu laitos
= I 3 Kaﬁﬁtﬂmmkseﬂa THERA-Trainerforoon i 3 =
. ey - ik thdi harjoituslaite, jota kdytetaan [T
2  Valmistajan yksiléliinen rekisterdintinumero 9 1 lievien tai vaikeiden liikksisiin littyvien )16 |Todistuksen numero
!admmto]en hairisiden hevmamlseen/hononn
P R - - . Tama vaatimuslenmukaisuusvakuutus koskee kaikkia
" d ki kayttGoh;
{F1 3 Vaimistaja 10 E::::;::Lﬁ i kdyttbohjeessa maarilellyt lisavarusieet ja 17 tuoheita, jotka on valmisietiu seuraavan UDI-DI:n
! ] e mukaisesti: (01)4041925005981
|Me, medica Medizintechnik GmbH, vakuutamme tsten |
1 kasmomalsella vasiuullamme, etta seuraava ladkinnallinen | | ] N . . E | Kaikki tuotteen muutokset, joita medica Medizintechnik
it |laite tayttas eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 Ll ;Laékmnalhsen failte=pinskiluokka (s iGmbH ei ole hyvaksynyt, mitataivat timan vakuutuksen
|vaatimuksel. il B
5  Perus UDI-DI 12 Lunlmussasmo 19 Paikka
6 |Laakinndlisen laitteen nimi / kauppanimi 13 Laﬂe on myds 20 Mydntdmispaiva
7 | UMDNS-luckitus 14 Vaanm;lenmukmuuden arwomllmeneliely
Déclaration de conformité UE selon le réglement (UE) } ) . e
|2017/745 refatif aux dispositifs médicaux 81 Code'GMDN 18, (Organisma désigné
Destination: Le THERA-Trainer toro est un appareil
2 Numéro d'enregistrement unique du fabricant 9 ¢ enLeremgnt motov:lse_. g ?n-reedyca_uo.n pour 16 Numéro du certifical
soulager/trailer les déficiences légéres a sévéres des
fonctions lides au mauvement.
|Cette d de confl & s'appliqua A lous jas
Ly 1
3 [Fabricant 10 comens toutes es opions et acosssores els Que JéMMS 17 ooyt taviquas sous FUDKO! suivante
FR = | |(01)14041925005081
m'_“s' frechcs Jadisytieehnlt ot gggarons par a8 - Toute modification du pmdml non autorisée par medica
présente, sous notre seule responsabililé, que le disposilil N " I
= N 5 N 11 Classe de risque du dispositif médical 18 Medizintechnik GmbH entraine 'annulalion de la présente
médical suivant est conforme aux exigences du réglement déclaration
eurapéen (UE) 2017/745. | - - :
5 UDI-DI de base 12 | Régla de classmcahon 19. Lisu
-6 Nnm du dispositif medlcal l nom commercial 13 Le dispositif est egalemenl conforme a 20 Dale de délivrance
7 Classification UMDNS 14 -Proo&durn d'évaluation de la conformité
DcathhaﬂhAcc‘:-chordaldh an EU a réir Riaghaill (AE) 8 Cod GMDN 15 |Buidheann fiosraichte
20177745 air innealan meidigeach
{An chrioch a beartaiodh: Is e inneal iréanaidh le cumhachd
{a tn* ann an THERA-Trainer toro, air a chleachdadh ann an
2 aireamh claraidh sonraichte an neach-déanamh 9 .ath-ghnathachadh airson faochadh / laimhseachadh 16 {Aireamh teisteanais
easbhaidhean tlath gu fior dhroch ghniomhan co-
cheang,allta ri gluasad
GA 3 Deanadair 10 :t:znal?' :t:nzcu:;:hl:fhr:ﬁ:?:?iiﬁf ?:.:ff;id:eam;f 17 [T an Dearbhiadh Co-chirdaidh sea dligheach airson a hy
cleachdaidh uile toradh a chaidh a dhéanamh gus (01)4041925005981
" Tha sinne, Medizintechnik GmbH, le seo @' cur an céil fo [ R —
! = Z - ‘Cuiridh atharrachaidhean sam bith air an toradh nach
¢ i oradh igeach
= Mﬁfm“ a_- : :m Qublisi .a“ : s Arm’d = 11 Clas cunnar an inneal meidigeach 18 |deach aontachadh le medica Medizintechnik GmbH an
feanas a’ cumail ri rfatanasan Riaghailt Edrpach (AE)
dearbhadh seo falamh
_2017/745. o | . | I
5 UDI-DI bunaileach 12 Riaghailt seorsachaidh 19 Aite
-] Nnm an inneal meidigeach / ainm malairt 13 Tha an inneal cuideachd a ‘géilleadh 20 |ceann-latha cur a-mach
7 Sebrsachadh UMDNS 14 |Modhan measaidh co-chérdatachd
EU |.z;§va lo sukladTostl prema Uredbi (EU) 2017/745 o '8 GMDN kod {15 |Prijavijenc tielo
medicinskim uredajima
Namjena: THERA-Trainer loro je eleklriéni uredaj za
2 jedinstveni registarski broj proizvodaca 9 vjezbanje koji se koristi u rehabilitaciji za olaksanjelluecenje 16 | Broj certifikala
blagih do leskih o3tecenja funkcija povezanih s kretanjem
v -
3 | Proizvodad j10 |Ukljutujuéi sve opcije i pribor kako je definirano u 117 Ova Izjava o sukladnosli primjenjuje se na sve proizvode
IHR skorisniékom priruéniku. |profzvedens prema sljedeéim UDI-DI: (01)4041925005981
" Mi, medica Medizintechnik GmbH, ovime izjavijujerno na [ T = 1
4 svoju iskljuCivu odgovornost da je sliedeci medicinski 11 :Kiasa rizika medicinskog proizvoda ;13 ‘Sve promjene na proizvodu koje nije odobrila medica
proizved u skladu sa zahljevima Europske uredbe (EU) i 9P i Medizintechnik GmbH ponistavaju ovu izjavu,
120171745, | |
5 Osnovni UDI-DI 12 |Pravilo Wasifikacije 19 |Mjesto
6 Naziv medicinskog proizvoda/irgovacki naziv 13 |Uredaj je takoder uskladen s 20  Dalum izdavanja
7 |UMDNS kiasifikacia 14 |Postupci ocjenjivanja sukiadnosti
EU-megfeleloségi nyilatkozat az orvostechnikai . .
eszkazokrdl sz616 (EU) 20171745 rendelelnek megfelelsen ©  CMON-KSd 15 |Bejelentett szervezet
Rendeltelese A THERA-Trainer toro egy moloros
12 1A gyarté egyedi nyilvaniartasi szama fo |lrént yetlalehabii o 16 'A tantsitvany széma
[ kapcsolalns funkciék enyhe vagy sdlyos kémsodésﬂnak
enyhnlesere_lkezelesere hasznalnak
/. |Balaé a hasznalati Gtmutaldban meghalarozott 8sszes Eza nifg § ) a 2 L AELD
|HU 3 |Gyartd 10 gwcm &5 tartozekol 17 'gyartait hozik
5 i runmuazmssm
Mi, a_me'dliza Medizm(ec‘t\mk Bmbt e;en_nel sajat - |A terméknek a medica Medizintechnik GmbH altal nem
feleldsségiinkre kijelentjak, hogy az alabbi orvostechnikai S . . vy
- I 11 Azorv eszkdz osztalya 18 ¢ barmilyen érvényteleniti ezt a
eszkoz megfelel az (EU) 2017/745 eurdpai rendelet Vvilatkozatol,
kovetelményeineh, B
5 Alapvetd UDI-DI 12 Osztalyozasx szabaly 18 Helyszin
6 Az orvostechnikai eszkoz neve / kereskedelmi neve 13 Az ew.llor. meg‘felel a kdvelkezoknek is 20 |A kiallitas datuma
7 UMDNS Besorolas 14 _Megfelehsegnrmitelasn eljaras
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TRAINER

| Dichiarazione di conformita UE in conformita aj . ;
¢ (e
|Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici | |Codica GMON 15, | Qrgantam) notificato
Destinazione d'uso: THERA-Trainer toro & un dispositive di
— . . . I il in riabili peril "
2 Numero di registrazione unico del fabbricanle g di i da fiavi 3 gravi dalle 16 Numero del certificalo
funzioni legale al movimento,
i [E—— ) : "La presente Dichiarazione di Conformita si applica a tuttii
3 iProduttore 10 Compres: tutll gih optional e gl accessor definiti nel l17 | prodatii fabbricati sotto la seguente UDI-DI:
IT |manuale duso,
;Noi, medica Medizintechnik GmEH. dichiariamo sotto la . i )
nosira esclusiva responsabilta che il seguente disposilivo 11 Classe di rischio del dispositivo medico 18 !Qualsiasi modifica al prodatto non aulorizzala da medica
medico & conforme ai requisiti del Regolamento europeo P 'Medizintechnik GmbH Invalida la presente dichiarazione.
__|(uE) 20177745 . |
5 |UDI-Di di base 42 Regola di classificazione 19 Luogoe
5 Mome del dispositivo medico / nome commerciale ,13 It disposilivo & inoltre conforme a :20 Data di emissione
T |Classificazions UMDNS 14 Procedura di valutazione defia conformita
Es alltlk'llt_as dekI?raF|Ja pagal Reglamentg (ES) 2017/745 8 GMDN kodas 15 Notifikuotoji jstaiga
dél medicinos prietaisy
Numatoma paskirtis: "THERA-Trainer {oro" - tai elekira
2 Ui — . » N g 1varomas lreniruoklis, naudojamas reabilitacijoje lengviemns S .
12 {Unikalus gamintojo registracijos numeris 9 sunkiems su judesiais susiusiy funkeily sutrikimams 16 |Sertifikalo numeris
{palengvnt if (arba) gydyn
3 lGaminlolas |skaitant visas parinklis ir priedus, kaip apibreZta 17 &1 albilstibas deklaracija alliecas uz visiem produkliem, kas
ILT i naudajimo instrukcijoje. raZoti saskana ar 5adu UDI-DI: (01)4041925005981
X !Mes, .medica Medizintechnik GmbH"*, savo atsakomybe |Bet kokia gaminio modifikacija, kurios nepatvirtino medica
.4 |pareifkiame, kad foliau nurodytas medicinos prietaisas [11 [Medicinos prietaiso rizikos klasé 118 |Medizintechnik GmbH, p Sios dek ijo!
:atifinka Europos reglamenlo (ES) 2017/745 reikalavimus \gatiofima.
5 Pagrindinis UDI-DI 12 .Klasiﬂia\d'lm tasykle 19 Viela
|6 |Medicinos prietaiso pavadinimas / prekinis pavadinimas 13 Prietaisas taip pat atitinka 20 (|5davimo data
7 UMDNS Kiasifikacija 14 Atitikties perminimo proceddra
|ES atbilsfibas deklaracija saskana ar Regulu (ES) ' 5 y
! 8
12017(745 par medicinas iericém i _GMDN ke i iR
Paredzétais nolaks: THERA-Trainer loro i trenaZieris ar
boos qmia o al P elektropiedzinu, ko izmanto rehabilitacija, lai . o
2 Razolaja unikalais regisiracijas numurs atvieglotfarstéty vieglus vai smagus ar kustibam saistitu 16 Sertifikata numurs
funkciu traucgjumus.
‘3 ‘RazotSis I leskailot visas opcijas un piederumus, ki noleikts Lietotaja 17 ‘& atitikties dekl visiems ns,
LV I = ' rokasgramatii, pagamintiems pagal § UDI-DI: (01)4041925005981
'Més. medica Medizinlechnik GmbH, ar So uz savu
atbildibu apliecinam, ka turpmak min&ta medicinas ierice 11 Mediciniskhs ierices riska klase 18 Jebkddas medica Medizintechnik GmbH neatlaulas
atbilst Eiropas Regula (ES) 2017/745 noteiklajam produkta modifikacijas padara So deklaraciju par nederigu
12 |Klasifikicijas noteikums _19 \ieta
6 'Mediciniskas ierices nosaukums / lirdzniecibas nosaukums 13 lerice aibilst arf 20 lzdosanas datums
7 |UMDNS Kiasifikacija 114 | Atbiisfibas. novériéSanas procedlra
Dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE skont ir-Regolament iz | ] .
1 (UE) 20177745 dwar apparal mediku 8 :Kodici GMDN 15 Korp nolifikat
|Ghan mahsub: THERA-Trainer toro huwa apparat ta' tahrig '
N S imhaddem, uzat fir-riabilitazzjoni ghall-ezenzjoni/trattament P
i . - talb
i2 numru ta' registrazzoni uniku Z % ta indebolimenti Nief ghal severi tal-funzjonijiet retatati ma- 16 |Wume tac-Cortifikat
moviment.
s Inkluzi l-ghazliel u l-accessori koltha kif definiti fi- Din id-Dikjarazzjoni ta’ Kanformita tapplika ghall-prodott
MT 3 Manifattur 10 istuzzionipel ghall-uzu 17 'kollha manifatiurati taht [-UDI-DI li
- ! iy gejja:(01)4041925005981
|Ahna, medica echnik GmbH, b'dan - )
1al! ir-responsabbilta unika taghna I -prodott mediku il gej R " Kwalunkwe tibdil fi-prodott mhux approvat minn medica
1 1 - : Wl A
8 Ji fi mar izili tar-R 1t Ewropew (UE) 1 [Kassita’ riskju tak-apparat mediku i Medzintechnik GmbH se jhassar din id-dikjarazzjoni.
120171745, " |
5 UDI-DI baziku 12 |Regola ta' klassifikazzjoni 19 Post
6 |lsem tal-apparat medikufisem kummercjali l13 |L-apparat huwa wkoll konformi ma* 20 | data tak-firug
7 Kiassifikazzjoni UMDNS 14 |Proceduri la' valulazzioni tal-konformita
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| EU-conformileitsverkiaring in overeenstemming met
1 Verordening (EU) 2017/745 batreffende medische
hulpmiddelen

2 |Uniek registratienummer van de fabrikant

INL 13 iFabrikant

'Wij, medica Medizinlechnik GmbH, verklaren hierbij onder
onze volledige verantwoordelijkheid dat hel volgende
medische hulpmidde| voldoet aan de vereislen van de

__|Eurcpese Verordening (EU) 2017/745

5 |Basis UDI-DI

6 Naam van het medische hulpmiddel / handelsnaam
7 'UMDNS Classificatie

ls | GMDN-code

Beoogd doeleind: THERA-Trainer toro is een aangedreven
{rainingsapparaat dat wordl gebruikt bij revalidatie voor het

verlichten/behandelen van lichte tot ernstige beperkingen
van de bewegingsgerelateerde functies

alle opties en
gebruiksaanwijzing

11 |Risicoklasse van hel medische hulpmiddel

12 (Classificatiorogel

13 Het apparaat voldoel ook aan

14 lc itei d

zoals gedefinieerd in de‘ 17

'15 |Aangemelde instantie

16  Nummer van het certificaat

'Deze conllﬁmi'iliﬂ'sveﬁ;l_arl'ﬁﬁ-gerl voor alle prb-duc;len die
zijn vervaardigd onder de volgende UDI-DI:
.(01)4041925005981

I

'Elke niet door medica Medizintechnik GmbH {oegesiane
\wijziging aan hel product maakt deze verklaring ongeldig

20 Datum van algifle

EU-samsvarserkleering i samsvar med forordning (EU)
20171745 om medisinsk ulstyr

12 {Unikt registreringsnummer for produsenien

5 | Grunnisggende UDI-DI

INO 3 Produsent
f\.ﬂ. medica Medizintechnik GmbH, erki herved pd eget |
4 |ansvar at folgende medisinske uistyr er i samsvar med
=0 1g (EU) 2017/745.

8 GMDN-kode
dma e g ——
{Tiltenkt bruk: THERA-Trainer toro er et motorisert

| :Imningsapparat som brukes i rehabditering for

*® jindring/ehandiing av milde til alvorége
funksjonsnadsoliaiser | bevegel
10 Inkludert alt ekstrautstyr og tilbehar som definert |

| bruksanvisningen.

11 [Risikoklasse for det medisinske utstyret

lassifiseringsregel

!
S -1}

115 {Meldt organ
|

16 iNummer pé sertifikatet
[

Denne samsvarserkizringen gjelder for alle produkter som

E \er produsert under falgende UDI-DI: (01)4041925005981
“|Enhver éﬁdﬁng av produl(iel_som ikke er godkjent av
118 |medica Medi hnik GmbH, vil ug gjere denne

16 |Navn pé det Ke utsty-retl handel ._1 nhaten er ogsé i samsvar med 1Dato for utstedelse
7 UMDNS Klassilisering 14 |Prosedyre for samsvarsvurdaring
Deklaracja zgod i UE zgodnie z rozporzadz (UE) |
120177745 w sprawie wyrobéw med yeh 8 Kod GMDN 15 Jednostka notyfikowana
|Przewidziane zasiosowanie: THERA-Trainer toro to
: ; i I z e w !
R il iy s 16 °
2 Unikalny numer rejestracyiny producenta rehabiftaci wcaks tagodzeni taigesdinyati tid 6 ‘Numer certyfikatu
iezkich upe A funkel 2wl eh 2 ruchem

bejmuje wszystkie opcje i akcesoria okreslone w

| Ninisjsza deklaracja zgodnosci ma zastosowanie do

MNés, medica Medizintechnik GmbH, declaramos sob a
nossa exclusiva responsabilidade que o seguinte
‘disposilivo médico estd em conformidade com os
requisitos do Regulamento Europeu (UE) 2017/745

% UDI-DI de base

&  Nome do dispositivo médico / nome comercial

7 Classificagio UMDNS

pL 3 IProducent ! . 17 \wszystkich produktow wytwarzanych zgodnie z
sirukeii obshugi. nastepujacym UDIDE: (01)4041925005981
':‘;' 'm:dl:;u::i‘:zcm*lai;bH:;:Ir:)l\::isezdyzrir;lnoéé se H Wszelkie modyfikacje produklu nieautoryzowane przez
i o ¥ 2 Wy. 3 ocp . 111 iKlasa ryzyka wyrobu medycznego 18 /medica Medizintechnik GmbH uniewazniajg niniejsza
|ponizszy wyrob medyczny jest zgodny z wymogami dekiarac
europajskiego rozporzgdzenia (UE) 2017/745. | . | o
5 |Podstawowy kod UDI-DI 12 |Zasada klasyfikacji 19 |Migjsce
& Nazwa wyrobu medycznego / nazwa handlowa 13 |Urzadzeme jest rowniez zgodne z 20 'Data wydania
7 ' Klasyfikacja UMDNS 14 |Procedura oceny zgodnosci
Declaragado de conformidade da UE em conformidade com
1 'o Regulamento (UE) 2017/745 refativo aos disposilivos 8 iCédigo GMDN 15 /Qrganismo notificado
médicos
|Finalidade prevista: O THERA-Trainer toro é um
for L 5 di tivo de treino o do na ] . .
2 |Namaro de registo unico do fabricante |parm o alf 1o da deficia ligeiras 3 graves 16 |Numero do certificado
|das fungdes relacionadas com o movimenlo
E . 4 . iEsla Declaragao de C-onformidade aplica-se a lodos os
| pebe firil
PT i3 |Fabricante :_:::LZT::::;:::_ S 6 Bcauzidon defiiias na 17 ‘produlos fabricados ao abrigo da seguinle UDI-DI:

|11 !Classe de risco do dispositivo médico

12 Regra de classificagio
13 | O dispositivo também esta em conformidade com
14 Procedimento de avaliagdo da conformidade

1}(01)4041925005931

i
iQualquer medificagdo do produio nao autorizada pela
118 medica Medizintechnik GmbH invalida a presente
| |declarag3do.
18 Local
20 Dala de emissao
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TRAINER

Declaratia de conformitate UE in conformitate cu w. | 4 "
: M
Regulamentul {UE) 2017/745 pnvmd dlspozmvele medlcalel cedichen 13 [Organteamt nolificat
i ) ] i Sc_ap -prupus THERA-Tralner toro este un dispozitiv de
2 Numérul unic de inregisirare al producatorului 9 amrenamen'l mulonul utlizal fo rebiars penty 16 MNumérul cerlificatului
| usosre pani la severe
ale funciilor legale de miscara. |
i | ‘Inclusiv toate opliunile si accesorile definite in | Prezenta declaratie de conformitate se aplicd tuturor
Iro §3 iProducétor 10 ;Ins(mqlumle depuuhzare 17  produsalor fabricate sub urmatoarele UDI-DI:
| (01)4041925005281
Noi, medica Medizintechnik GmbH, declaram prin . . . S
rezenta. pe propria raspundere, ¢i urmatorul dispozitiv Orice modificare a produsului care nu este autorizata de
P - pe prop puncere, -p 11 :Clasa de risc a dispozitivului medical 18 medica Medizintechnik GmbH invalideaza prezenta
medical este conform cu cerintele Regulamentului ' declaralie
BUOpEaEn !UE_} 2017/745.
5 |UDI-DI de baza 12 |Reguia de clasificare 19 |Locul de desfagurare
6 |Denumirea dispozitivului medical / denumirea comerciala 13 | Dispazitivul esle, de asemenea, in conformilate cu '20 Data eliberarii
7 |Clasificare UMDNS 14 Procedura de evaluare a canformitatii
|EL vyhlasenie o zhode v stlade s nariadenim (EU) : d " B -
1 2017/745 o zdravotnickych pomockach B |Kod GMDN {15 || Notiikovany organ
L = | Ué.el uréenia: THERA-Trainer toro je poh;':ﬁan_é tre'ningové' )
e e ol L , t zartadenie, ktord sa pouziva v rehabilitacii na el .
2 |Jedine&né registraéné Cislo vyrobcu 9 zmiemenieflietbu miemych a3 tazkych pontich pohybovych 16 iCislo certifikatu
== . _{funktef, = i i
. . N . e ) Tate vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vietky vyrobky
SK |3 Virobea e e e B e, Ekois 17 'vyrobené podra nasledujiceho UDI-DI:
JNER9 : 1(01)4041925005981
mﬂn'“ n:ecica M._. Y GmbH: txmlo o | Akakolvek Uprava vyrobku ktora nebola schvalena
4 o S s TS e 11 !Trieda rizika zdravoinickej pomdcky 118 | spolodnoslou medica Medizintechnik GmbH, bude mat za
|zdravolnicka p splia p P asledok st tohto vyhla
|nartadena (EU) 2017, . N = - — —
5 Zaltladnu UDI Di iz Klasu'kacne pravidio 19 |Miesio
6| Nézmr zdravomwkej pom&cky | obchodmny nazov 13 Pomocka jeliez v stlade s 20 |Datum vydania
7 K!amrmaaa UMDNS 14 Posiup posudzovania zhody
|lzjava EU o skladnosti v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 0 |
1 {medicinsiih pripomockin 8 |Koda GMDN 15 |Prigiageni organ
Predvideni namen: THERA-Trainer toro je naprava za
b . o P vadba s pogonom, ki s& uporablja v rehabilitaciji za . .
.‘2 iEdlnstvena registrska Slevilka proizvajalca {ajsanjefzdravijens blagih do hudin okvar funki, 16 Stevitka certifikata
o povezanih z gibanjam
3 |Proizvaiaiec 10 Vkljuéno z vsemi opcijami in dodatki, kot so opredeljeni v 17 |Ta izjava o skladnosti velja za vse izdelke, proizvedene
i I ia navodilih za uporabo. ! naslednfimi aznakami UDI-Di: (01)4041925005¢81
sL | .
V podjelju medica Medizintechnik GmbH na lasino
odgovomost izjavliamo, da je naslednji medicinski . - . - ‘Wsaka sprememba izdelka, ki je ni odabrila druzba medica
di
pripomocek skladen z zahtevami Evropske uredbe (EU) 11 {Razred tveganja medicinskega pripomocka i Medizintechnik GmbH, bo razveljavila to izjavo
20171745 P ) B
5 |Osnovni UDI-DI |12 |Pravilo za razvrscanje 18 [Kraj
6 Ime medicinskega pripomocka / lrgovsko ime 13 Pripomotek je skladen {udi z 20 Datum
7 UMDNS Razvrstitev 14 |postopkom ugotaviania skladnosti
EU-férsakran om verenssiammelse | enlighel med ! "
G - H
h férordning (EU) 2017/745 om medicinlekniska produkier & MDN-kod 15 [Anmatt organ
ﬂwsa!t andamél: THERA-Trainer toro r en sldﬁvnn .
| . I s0m ds inom rehabil far N
:2 'Tillverkarens unika regisireringsnummer |9 'Ihldrhgn' fing av lindriga il svéra nedsatini av 16 |Cerlifikatels nummer
! de rorelserelaterade funklionema
. " N 5 ) Denna férsakran om éverensslammelse galler for alla
Isv 3 Tillverkaren 10 'Ibr‘:t::nev?slrir:“::l ochlibeharisandeanicras 17 produkler som tillverkas under fdljande UDI-DI:
SR ? (01)4041925005
VI LTI . H.' ? N ey 1 Alla andringar av produkten som inte godkants av medica
vért eget ansvar att foljande mediciniekniska produkt . _ . i ’ B
. 3 - 11 |F for den liska produkien 18 |Medizintechnik GmbH kommer att ogiltigférklara denna
uppfyller kraven i den europeiska forordningen (EU) I
farsgkran.
120171745, ! L .
5 Grundlaggande UDI-DI 12 [Regel for klassificering 19 Plats
i6 |Den medicintekniska produktens namn / handelsnamn 13 |Enheten &r ocksa férenlig med 20 | Datum fdr utfardande
7 |UMDNS Kiassificering 14 |Forfarande for bedémning av dverensstdmmelse
——
iTibbl cihazlara fiskin 2017/745 sayh Tazuk (AB} uyannca
| IN Kodi § |Onaytanms
|AB Uyguniuk Beyan B _GMD Kodu .1 i ytan 3 kurt_xlu;
Kuflanim amaci: THERA-Trainer toro, hareketle ilgili
12 Ureticinin benzersiz kayit numarasi onksv_yi.:ulnl‘ann haﬁf."a LR Ly gldgnlrﬂe_sﬂ 16 Sertifika numarast
tadavisi igin rehabililasyonda kullanilan moloru bir egitim
cihazidir
I J kil nda 1dm segenekler ve Bu Uygunluk Beyani, agagrdaki UDI-D! kapsaminda
TR | Uretici firma 10 _ aksesuartar dahil. 17 Gretilen tum tirtinler igin gegerlidir: (01)4041925005981
medica Medizinlechnik GmbH olarak, asagidaki tibbi T o
cihazin Avrupa Yénetmeligi (AB) 2017/745 gerekliliklerine ’ ) ‘Uriinde medica Medizintechnik GmbH tarafindan izin
- i N 11 Tibbi cihazin risk sinifi - o= .
uygun oldugunu kendi sorumlulugumuz allinda beyan :veriimeyen her rlu degisiklik bu beyani gegersiz kilacaklir
ederiz
5 |Temel UDI-DI 12 ‘Sumifiandirma kurah 19 |Yer
& Tibbi cihazin adi / tican adi 13 |Cihaz ayrica agagidakilerle de uyumiudur 20 Yaymn larihi
7 |UMDNS Simflandirmas) 14 |Uyguniuk degeriendirme prosedara
FO_QRA_EU_Declaralion_of_Conformity
Version 1

Page 7 of 7






