MOTOmed.

[DE] EU-Konformitatserkldarung fiir Medizinprodukte

nach Anhang IV der Verordnung MDR (EU) 2017/745

[1] Hersteller: RECK-Technik GmbH & Co. KG
ReckstralRe 1-5, 88422 Betzenweiler, GERMANY
Tel. 07374 18-84, Fax 0 73 74 18-80
SRN: DE-MF-000005730
E-Mail: vigilance@motomed.com
[2]  Produktname: MOTOmed loop
260.xxx
Basic UDI-DI: 4260193710027P
[3] Zweckbestimmung des Das MOTOmed loop eignet sich ausschlieRlich zum passiven, assistiven und aktiven Bewegen der unteren und oberen
Produktes: Extremitdten von sitzenden Personen. Wahrend der Nutzung kann das MOTOmed loop iiber eine Bedieneinheit gesteuert
werden. Das MOTOmed loop ist mobil und kann daher an unterschiedlichen Aufstellungsorten genutzt werden.
Das MOTOmed loop verhilft Rollstuhlfahrern und Menschen mit eingeschrankter Gehfshigkeit durch das passive und
aktive Durchbewegen der Extremitéten die notwendige tégliche Bewegung zu erhalten. Behandlungsziel: Vermeidung,
Verringerung, Verbesserung von (Folge,-)Schaden aufgrund von Bewegungsverlust bzw. Bewegungsmangel..
[s]
[4]  Produktvarianten: MOTOmed loop. 260.010  xxx-LP-010xxx
MOTOmed loop.a 260.020  xxx-LP-020xxx
MOTOmed loop.la 260.030  xxx-LP-030xxx
MOTOmed loop.la prof 260.039  xxx-LP-039xxx
MOTOmed loop p. 260.040  xxx-LP-040xxx
MOTOmed loop p.la 260.060  xxx-LP-060xxx
MOTOmed loop light.| 260.100  xxx-LP-100xxx
MOTOmed loop light.a 260.110  xxx-LP-110xxx
MOTOmed loop light.la 260.120  xxx-LP-120xxx
MOTOmed loop kidz.I 260.070  xxx-LP-070xxx
MOTOmed loop kidz.a 260.080  xxx-LP-080xxx
MOTOmed loop kidz.la 260.090  xxx-LP-090xxx
MOTOmed loop XX.L 22 260.600  xxx-LP-600xxx
[S] Risikoklasse Ila, Anhang VIII, Regel 9
Klassifizierung:
[6] Angewandte -
gemeinsame
Spezifikationen:
[7]  Weitere erfiillte REACH Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
EU- Rechtsvorschriften RoHS Richtlinie 2011/65/EU
Maschinenrichtlinie Richtlinie 2006/42/EG
[8]  Konformitdtshbewertungs{ Konformitétsbewertung gemaR Anhang IX Kapitel | + III
verfahren gemiaR
MDR (EU) 2017/745
[9] EU-Bescheinigung Nr. 50293-60-00-01
Zertifikatsnummer
[10] Giiltig von 21.01.2026
Gliltig bis 12.02.2028

Wir versichern hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten Produkte den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung MDR (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte, sowie gegebenenfalls weiteren einschligigen Rechtsvorschriften der Europdischen Union entsprechen.

Diese Konformitétserklarung ist bis zum 12.02.2028 (Zertifikats-Nr: 50293-60-00-01) giiltig bzw. bis zur Ausstellung einer revidierten
Konformitétserkldrung nach Anderung des Produkts.

Folgende benannte Stelle war am Konfpgmitétsbewertungsverfahren beteiligt:

[ 'DEKRA Certification GmbH, Handwer

Christine Reck
CEO

RECK-Technik GmbH & Co. KG
ReckstraRe 1-5, 88422 Betzenweiler

e 15, 70565 Stuttgart, Kennnummer 0124.

&
/é%au&«u
Andreas Brauch

PRRC
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MOTOmed.

[CZ] EU prohlé&seni o shodé pro zdravotnické prostredky

podle pfilohy IV nafizeni MDR (EU) 2017/745

[1] [Vyrobce

[2] |N&zev vyrobku

[3] [Stanoveni Gelu IMOTOmed loop je vhodny vyhradné k pasivnimu asistovanému a aktivnimu pohybu dolnich a hornich konéetin sedicich osob. Béhem
pouzivani miize byt MOTOmed loop fizen ovladaci jednotkou. MOTOmed loop je mobilni, a mizZe byt tedy pouZivén na riznych

_ stanovistich.

IMOTOmed loop poméhé vozi¢kaiim a lidem s omezenou schopnosti chize zajistit nezbytny kazdodenni pohyb pomoci pasivniho

la aktivniho procvitovani konéetin. Cil 1é¢by: Zabrénéni (ndslednym) $koddm z divodu ztraty pohybovych schopnosti, resp. nedostatku
pohybu, jejich omezeni, a ndprava.

[4] [varianty vyrobku

[5] [Klasifikace rizikové tfidy: ha, priloha Vi1, pravidlo 9

[6] |[Uplatnéné spoletné specifikace

[7] |Dalii spinéné prévni predpisy [NaFizeni REACH (ES) &. 1907/2006, Smérnice RoHS 2011/65/EU,
EU: Smérnice o strojnich zafizenich 2006/42/ES

[8] [|Postup posuzovéni shody dle  [Posuzovéni shody v souladu s pFilohou IX, kapitolami I a Il

IMDR (EU) 2017/745
(9] [Cislo certifikdtu

[10] |Plati od / Plati do
Timto na svou vwhradni odpovédnost prohladujeme, Ze vyie uvedené vyrobky jsou v souladu s pFislusnymi ustanovenimi nafizeni MDR (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich,
pFipadné s dalsimi pfislunymi prévnimi predpisy Evropské unie. Toto prohlaseni o shodé je platné do 12.02.2028 (Eislo certifikatu: 50293-60-00-01), resp. do vydani revidovaného
prohlageni o shodé& po dpravé vyrobku. Na postupu posuzovani shody se podilela tato notifikovana osoba: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart,
identifikaéni €islo 0124.

[DK] EU-overensstemmelseserklaering for medicinske produkter
Jaevnfgr bilag IV forordning MDR (EU) 2017/745

[1] [Producent

[2] [|Produktnavn

[3] JAnvendelse: IMOTOmed loop egner sig udelukkende til passive, assisterede og aktive bevaegelser af de nedre og gvre ekstremiteter

hos siddende personer. Under brug kann MOTOmed loop styres via en betjeningsenhed. MOTOmed er mobilt, og kan
erfor bruges pa forskellige opstillingssteder. MOTOmed loop hjeelper kgrestolsbrugere og mennesker med nedsat
angfunktion med at opna den ngdvendige daglige motion gennem passiv og aktiv bevaegelse af ekstremiteterne.
raeningsmal: Forebyggelse, reduktion og forbedring af (fglge)skader som fglge af tab af bevaegelighed eller manglende

bevaegelse.

[4] |Produktvarianter:

(5] [Klassificering af risikoklasse Illa, bilag VIII, punkt 9

[6] |Anvendte fzelles specifikationer

(71 |Anden opfyldt EU-lovgivning: [REACH-forordning (EF) nr. 1907/2006, RoHS-direktiv 2011/65/EU, Maskindirektiv 2006/42/EF
(8] [Overensstemmelsesvurderings{Overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med bilag IX, kapitel | og IlI

procedure i henhold til MDR
EU) 2017/745

[9] [Certifikatnummer

[10] [Gyldig fra / Gyldig indtil

Vi bekraefter hermed pa eget ansvar, at ovennavnte produkter opfylder de relevante bestemmelser i forordning MDR (EU) 2017/745 om medicinske produkter, samt eventuel anden
relevant EU-lovgivning. Denne overensstemmelseserklzering er gyldig indtil 12.02.2028 (certifikat-nr: 50293-60-00-01) hhv. indtil udstedelse af en revideret

overensstemmel Klaering efter andring af produktet. Fglgende bemyndigede organ medvirkede i proceduren for overensstemmelsesvurdering: DEKRA Certification GmbH,
HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, identifikationsnummer 0124

[EE] EL vastavusdeklaratsioon meditsiiniseadmete jaoks
vastavalt maaruse MDR (EL) 2017/745 lisale IV

[1] [Tootja:

[2] [Tootenimi:

[3] [Sihtotstarve: rAOTOmed loop sobib iiksnes istuvate inimeste alumiste ja Gilemiste jésemete passiivseks, abistavaks ja aktiivseks
iigutamiseks. MOTOmed loop masinat saab juhtida juhtpaneeli kaudu. MOTOmed loop on mobiilne ja seega saab seda

kasutada erinevates {ilesseadmiskohtades.

IMOTOmed loop aitab ratastoolikasutajatel ja piiratud kdndimisvdimega inimestel saada vajalikku igapaevast liikumist
ssemete passiivse ja aktiivse liigutamise kaudu. Teraapia eesmark: (kaasnevate) kahjustuste véltimine, véhendamine,
arendamine liikkumisvdime kadumise v&i puuduliku liikumisvdime tdttu.

[4] |[Toote variandid:
[5] [Riskiklassi klassifitseerimine: Illa, VIl lisa, reegel 9

[6] |Kohaldatud iihised spetsifikatsioonid

[7] |Muud tdidetud ELi Gigusaktid: |REACH-mddrus (EU) nr 1907/2006, RoHS-direktiiv 2011/65/EL, Masinate direktiiv 2006/42/EU
[8] [vastavushindamise \Vastavushindamine vastavalt IX lisa | ja |1l peatiikile

protseduur vastavalt MDR-ile
EL) 2017/745

[9] [Sertifikaadi number

[10] [Kehtib alates / Kehtib kuni
Kinnitame kiesolevaga oma ainuvastutusel, et iilalnimetatud tooted vastavad MDR (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete mééruse asjakohastele sétetele ja vajadusel ka muudele
asjakohastele Euroopa Liidu 8igusaktidele. See vastavusdeklaratsioon kehtib kuni 12.02.2028 (sertifikaadi number: 50293-60-00-01) v&i kuni muudetud vastavusdeklaratsiooni
viljastamiseni parast toote muutmist. Vastavushindamismenetlusse kaasati jargmine teavitatud asutus: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart,
tunnusnumber 0124.
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[EN] EU Declaration of Conformity for Medical Devices
in accordance with Annex IV of the EU MDR 2017/745 Regulation

[1] |Manufacturer
[2] |Product name
[3] [Intended purpose IThe MOTOmed loop is exclusively suitable for passive, assistive and active movement of the lower and upper extremities of
seated persons. During use, the MOTOmed loop can be controlled via an operating panel. The MOTOmed loop is mobile
nd can therefore be used in different locations.
he MOTOmed loop helps wheelchair users and people with limited walking ability to get the necessary daily exercise
hrough passive and active movement of their extremities. Treatment goal: Prevention, reduction, and improvement of
consequential) damage due to loss or lack of movement.
[4] [Product variants
[5] [Classification of the risk class: |I|a, Annex VIII, Rule 9
[6] [|Applicable common -
specifications
[7]1 [Other EU legislations met: REACH Regulation (EC) No. 1907/2006, RoHS Directive 2011/65/EU, Machinery Directive 2006/42/EC
[8] [Conformity assessment IConformity Assessment in accordance with Annex IX, Chapters | and 11l
procedure according to MDR
EU) 2017/745
[9] [Certificate number
[10] |Valid from / Date of Expiry

We hereby assure under our sole responsibility that the above-mentioned products comply with the relevant provisions of the EU MDR 2017/745 Regulation for Medical Devices and,
if applicable, other relevant legal provisions of the European Union. This declaration of conformity is valid until 12.02.2028 (certificate number: 50293-60-00-01) or until a revised
declaration of conformity is issued after the product has been modified. The following notified body was involved in the conformity assessment procedure: DEKRA Certification
GmbH, Handwerkstrasse 15, 70565 Stuttgart, Germany, ID number 0124.

[ES] Declaracién UE de conformidad para productos sanitarios
conforme al anexo IV del Reglamento MDR (UE) 2017/745

[1] [Fabricante
[2] |Nombre del producto
[3] |Uso previsto I MOTOmed loop se ha disefiado exclusivamente para el movimiento pasivo, asistido y activo de las extremidades
nferiores y superiores de personas sentadas. Durante su uso, el MOTOmed loop puede controlarse mediante una unidad
e mando. El MOTOmed loop es mévil y, por lo tanto, se puede utilizar en diferentes lugares.
I MOTOmed loop ayuda a las personas en silla de ruedas y a las personas con movilidad reducida a mantener el
ovimiento diario necesario mediante el movimiento pasivo y activo de las extremidades. Objetivo de tratamiento: evita r,
educir y rehabilitar los dafios (indirectos) provocados por la pérdida de movilidad o la falta de ejercicio..
[4] |Variantes del producto
[S] [Clasificacion del tipo de la, anexo VIII, norma 9
riesgo:
[6] |Especificaciones comunes aplicadas
(7] [Otrosreglamentos de la UE  [Reglamento REACH (CE) n.2 1907/2006, Directiva RoHS 2011/65/UE, Directiva de maquinas 2006/42/CE
respetados:
(8]  [Procedimiento de evaluacién [Evaluacién de la conformidad de conformidad con el Anexo IX, Capitulos 1y Il
de la conformidad segtin el
IMDR (UE) 2017/745
[9] |Numero de certificado
[10] |Vélido desde / Vélido hasta

Por la presente, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos mencionados cumplen con las disposiciones aplicables del Reglamento MDR (UE) 2017/745
sobre productos sanitarios, asi como con otros reglamentos aplicables de la Unién Europea, si procede. Esta declaracién de conformidad es valida hasta 12.02.2028 (n.2 de
certificado: 50293-60-00-01) o hasta la emisién de una declaracién de conformidad revisada tras la modificacién del producto. El siguiente organismo participé en el procedimiento
de valoracién de la conformidad: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, nimero de identificacién 0124.

[FI] EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
asetuksen (EU) 2017/745 liitteen IV mukaisesti

[1] |valmistaja

[2] [Tuotteen nimi

[3] [Kayttotarkoitus OTOmed loop soveltuu ainoastaan istuvien henkildiden ala- ja yldraajojen passiiviseen, avustettuun ja aktiiviseen
iikuttamiseen. MOTOmed loop -laitetta voidaan ohjata kayton aikana ohjausyksikdstd. MOTOmed loop on siirrettava, joten
itd voidaan kayttda eri paikoissa.

OTOmed loop liikuttaa pyoratuolia kdyttavien ja henkilsiden, joiden liikkuvuus on rajoitettu, ala- ja yldraajoja passiivisesti

a aktiivisesti ja auttaa heita ndin saamaan tarvittavan péivittaisen liikkunnan. Hoidon tavoitteet: Liikkumattomuudesta tai
iikkumisen puutteesta aiheutuvien (vélillisten) haittojen vilttdminen, lieventdminen tai parantaminen.

[4] [Tuotteen muunnelmat

[5] [Riskiluokkaa koskeva luokitus: Illa, liite VIII, sd&ntd 9

[6] [Sovelletut yhteiset eritelmét

(7]

Muu noudatettu EU:n
hlainsi—iiidéinté:

EACH-asetus (EY) nro 1907/2006, RoHS-direktiivi 2011/65/EU, Konedirektiivi 2006/42/EY

(8]

aatimustenmukaisuuden
rviointimenettely MDR (EU)
017/745 -asetuksen
ukaisesti

Vaatimustenmukaisuuden arviointi liitteen IX luvun | ja Il mukaisesti
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[9] [Todistuksen numero

[10] [Voimassa alkaen / Voimassaolo p&attyy

Vakuutamme yksinomaisella vastuulla, ettd ylld mainitut tuotteet tayttavat ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 olennaiset vaatimukset seka tarvittaessa
muussa Euroopan unionin lainsddddnndssé olevat asiaankuuluvat vaatimukset. Tamé vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa 12.02.2028 (todistuksen nro: 50293-60-00-01)
saakka tai kunnes tarkistettu vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan tuotteen muuttamisen jalkeen. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn osallistui seuraava laitos:
DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, tunnistenumero 0124.

[FR] Déclaration de conformité UE pour dispositif médicaux
conformément a I’annexe IV du Réglement MDR (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

[1] |Fabricant

[2] |Nom du produit

[3] |Usage prévu Le MOTOmed loop est adapté exclusivement pour I'entrainement passif, assisté et actif des extrémités inférieures et
supérieures de personnes assises. Le MOTOmed loop peut é&tre commandé par le biais d’une unité de commande pendant
' utilisation. Le MOTOmed loop est mobile et peut étre utilisé dans différents endroits.

lLe MOTOmed loop aide les personnes en fauteuil roulant et celles dont la capacité de marche est limitée a conserver
"activité physique quotidienne nécessaire grace au mouvement passif et actif des extrémités. Objectif thérapeutique :
Prévention, réduction, amélioration des dommages (consécutifs) en raison d’une perte de la mobilité ou un manque
d’exercice.

[4] [Variantes de produits

[5] [Classification de la classe de |lla, Annexe VIII, régle 9
risque :

[6] [Spécifications communes appliquées

[7] |Autres dispositions Iégislativeskéglement REACH (CE) n° 1907/2006, Directive RoHS 2011/65/UE, Directive Machines 2006/42/CE
UE remplies :

8] |Procédure d'évaluation de la [Evaluation de la conformité conformément a I'annexe IX, chapitres | et Il
iconformité selon le MDR (UE)
2017/745

[9] [Numéro de certificat

[10] [valable du / Valable jusqu’au

Par la présente nous certifions, sous notre propre responsabilité, que les produits mentionnés ci-dessus répondent aux dispositions applicables du Réglement MDR (UE) 2017/745 sur
les dispositifs médicaux ainsi qu’aux autres dispositions législatives pertinentes de I'Union Européenne. Cette déclaration de conformité est valable jusqu’au 12.02.2028 (Certificat N°
50293-60-00-01), ou, jusqu’a I'établissement d’une déclaration de conformité révisée  la suite d’un changement concernant le produit. L'organisme désigné suivant a participé a la
procédure d'évaluation de la conformité: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraBe 15, 70565 Stuttgart, Numéro d’identification 0124.

[GR] AAwon cuppépdwong EE yia tatpotexvoAoyikd npoiévia
kot To Mapdptnpa IV Tou kavoviopoy (EE) 2017/745 yia Ta LatpoTeXVOAOYIKA Ttpoidvia

[1] [Kataokevaotig

[2] [Ovopa mpoidvtog

[3] [Ekondg xpriong To MOTOmed loop mpoopiZeTat amokAELOTIKG yio TNV aBNTIKY, uToBONBOUKEVN Kat evepynTiki kivnon Twv KATw Kat dvw
dKkpwv KaBLopévwy atdpwy. Katd tn xprion, o MOTOmed loop pnopei va eAéyxetat péow puag povadag xewiopou. To
IMOTOmed loop propet va petaknBel kat va xpnotponoinei oe Stdpopa onueia tonobétnang.

To MOTOmed loop Bon6d ta dtopa o€ avamnpiké apagislo kat ta Gropa HE HEWEVN Kavétnta Basiong va

e TUTUYXAVOUY TOV OTEXO TNG atautoUpevng NpePNoLag kivnong péow tng madnukrg kat EVEPYNTIKAG KivnOoNg Twv aKpwv.
AVTIKEEVIKOG OTOXOG TG Bepaneiag: Anoduyr, pelwon, Betiwon (emakéAouBwv) BAaBwy efattiag anwAewag g kivnong

In/xaL EMeupng kivnong..
[4] [NopaAiayég mpoidvrog
[5] [Ta§wéunon katnyopioag la, Napdptnua Vill, Kavévag 9
Ko Uvou:
(6] PNOLLOTIOLOUEVEG KOWEG Ttpodlaypadég
[71 [AA\ec avomolotpeveg [Kavoviopdg REACH (EK) apt8. 1907/2006, O8nyia RoHS 2011/65/EE, O8nyia Mnxavnpdtwy 2006/42/EK
VOULKEG SLatdels Tng EE:
(8] [AwxSikaocia a§lohdynong AEL0AGYNON cUUHOPPWONG cUpdWVa pE To Ttapdptnua IX, kepdAata | kad il
ouppdpdwong supdpwva e
tov MDR (EE) 2017/745

[9] |Ap1BudG uoTomonTikoU

[10] [floxVet and / loxVeL éwg:

Awa Tou tapdvrog StacdoAiloupe pe amokAeloTikn pag eubivn 0Tt Ta avwTépw Mpoi6vTa KQVOTIOLOUV TIG OXETIKEC SLaTAEELS TOU Kavoviopoy (EE) 2017/745 yia Ta LaTPOTEXVOAOYIKE
TpoidvTa, drwe Kat k&Be AN evBexopévws oxeTik vopukr Sudragn tng Eupwnaiki¢ Evwong. H napovoa AfAwon ouppudépdwong oxvet éwg 12.02.2028 (ap: TusTonowntikov 50293-
60-00-01) A} éw¢ TNV ékBoon avaBewpnpéves ARAWONG CUPPOPGWONG KATOTUY TPOTIONOINGNS TOU TPoibVTog. O akGAouBOG KOWVOTIOLNHEVOG OPYaVIOHOG CUHHETEIXE OTN Sradikaoia
a€loAdynong T suppdpdwong: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stoutyapbn, ap. avayvwpiong 0124.

[HR] EU izjava o sukladnosti za medicinske proizvode

u skladu s Prilogom IV. Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima

[1] [|Proizvodad

[2] |Naziv proizvoda

[3] [Namjena IMOTOmed loop namijenjen je iskljuéivo za pasivno, asistirano i aktivno pokretanje donjih i gornjih ekstremiteta osoba u
siedecem poloZaju. Tijekom koridtenja uredajem MOTOmed loop moZe se upravljati preko upravljatke jedinice. MOTOmed
oop je pokretljiv pa se moZe postavljati i upotrebljavati na raznim mjestima.

IMOTOmed loop pomate korisnicima invalidskih kolica i osobama s ograni¢enom sposobno3¢u hodanja da pasivnim i aktivnim
pokretanjem ekstremiteta ostvare potrebnu svakodnevnu tjelesnu aktivnost. Cilj tretmana: sprjetavanje, smanjenje,
pobolj3anje (posljediénih) 3teta zbog gubitka, tj. nedostatka kretanja.

[4] |inatice proizvoda
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(5]

Razvrstavanje klase rizika: Ill.a, Prilog VIII., pravilo 9

(6]

Primijenjene zajednicke specifikacije

(7]

Dodatni ispunjeni pravni
izahtjevi EU-a:

lUredba REACH (EZ) br. 1907/2006, Direktiva RoHS 2011/65/EU, Direktiva o strojevima 2006/42/EZ

(8]

Postupak ocjenjivanja
sukladnosti prema MDR

IOcjena sukladnosti u skladu s Prilogom IX., Poglavljima I. i lll.

EU) 2017/745

[9]

Broj certifikata

[10]

\Vrijedi od / Vrijedi do

Ovim jam¢imo da smo mi odgovorni iskljuivo za to da gore navedeni proizvodi udovoljavaju relevantnim odredbama Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i moguéim
dodatnim relevantnim pravnim propisima Europske unije. Ova izjava o sukladnosti vrijedi do 12.02.2028 (certifikat br: 50293-60-00-01), odnosno do izdavanja revidirane izjave o
sukladnosti nakon izmjene proizvoda. Sljedece navedeno mjesto sudjelovalo je u postupku ocjenjivanja sukladnosti: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart,
identifikacijski broj 0124.

[HU] EU-megfelel&ségi nyilatkozat orvostechnikai eszk6zokhoz
az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 2017/745/EU rendelet (MDR) IV. melléklete szerint.

[1]

IGyarté

2]

[Termék neve

3]

IAlkalmazdsi javallat

IA MOTOmed loop kizérélag iil6 személyek alsé és felsg végtagjainak passziv, asszisztiv és aktiv mozgatésara hasznélhatd.
Hasznalat kozben a MOTOmed loop egy kezelSegységen keresztiil vezérelhets. A MOTOmed loop hordozhatd, tehét
kiilonboz6 feldllitasi helyeken hasznélhat6.

A MOTOmed loop segit a kerekesszékeseknek és a mozgéskorlatozott embereknek a végtagok passziv és aktiv mozgatasaval
megGrizni a szilkséges napi mozgast. Kezelési célok: A mozgdsvesztésbél ill. mozgéshidnybdl ad6dé (kbvetkezményes) karok
felkeriilése, enyhitése, javitasa..

(4]

Termékvaltozat

[5] [Kockdzati osztalyba sorolas: Illa, VIII. melléklet, 9. szabaly
[6] |Alkalmazott kdzds specifikaciok
[7] [Tovabbi teljesitett unids 1907/2006/EK rendelet (REACH), 2011/65/EU RoHS irdnyelv, 2006/42/EK Gépekrél sz616 irdnyelv
ogszabdlyok:
(8] |Megfelel&ségértékelési IMegfelelGségértékelés a IX. melléklet I. és I1I. fejezete szerint
leljards az MDR (EU)
2017/745 szerint
[9] [Tanusitvany szama
[10] [Ervényesség kezdete / Lejarat

Eziton kizdrélagos felel§sségiinkre biztositjuk, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az orvostechnikai eszkozokrél sz616 2017/745/EU rendelet (MDR) vonatkozé

doll

é L I

renc

adott esetben az Eurépai Unid egyéb vonatkozé jogszabalyi rendelk
60-00-01), ill. a termék médositdsat kovetben egy feliilvizsgalt megfelelSségi nyilatkozat kidllitaséig érvé

inek. Ez a megfelel6ségi nyilatkozat 12.02.2028. -ig (tanusitvany szdma: 50293-

Srtdlald

. A megfelel&ség i eljdrdsban a kovetkez6 bejelentett szervezet

vett részt: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, azonositd: 0124.

[IT] Dichiarazione di conformita UE per dispositivi medici
secondo I'allegato IV del regolamento MDR (UE) 2017/745

[1] Produttore
[2] |[Nome del prodotto
[3] [Finalita IMOTOmed loop & idoneo esclusivamente per il movimento passivo, assistito e attivo degli arti inferiori e superiori di persone
sedute. Durante I'utilizzo, MOTOmed loop pud essere controllato tramite un'unitd di comando. MOTOmed loop & spostabile e
pud pertanto essere utilizzato in vari siti.
IMOTOmed loop aiuta le persone in sedia a rotelle e con mobilita ridotta a mantenere il necessario movimento quotidiano
Ettraverso il movimento passivo e attivo degli arti. Finalita del trattamento: prevenzione, contenimento, miglioramento di
anni (anche conseguenti) in seguito a perdita di mobilita o ridotta mobilita..
[4] |Varianti del prodotto
[5] [Classe di rischio: |lla, allegato VIII, regolamento 9
[6] [Specifiche comuni applicate
(7] |Altre normative UE Regolamento REACH (CE) n. 1907/2006, Direttiva RoHS 2011/65/UE, Direttiva Macchine 2006/42/CE
rispettate:
[8] [Procedura divalutazione [Valutazione della conformitd in conformita all'Allegato IX, Capitoli | e Il
della conformita secondo
MDR (UE) 2017/745
[9] |Numero di certificato
[10] [|Inizio validita / Fine validita

Con la presente dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i suddetti prodotti sono conformi alle disposizioni applicabili del regolamento MDR (UE) 2017/745 sui
dispositivi medici, nonché ad altre eventuali disposizioni legali applicabili dell'Unione Europea. La presente dichiarazione di conformita & valida fino al 12.02.2028 (n. certificato:
50293-60-00-01) o fino al rilascio di una dichiarazione di conformita rivista a seguito della modifica del prodotto. Il seguente organismo notificato & stato coinvolto nella procedura di
valutazione della conformita: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stoccarda, numero identificativo 0124.
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[LT] ES atitikties deklaracija medicinos priemonéms
pagal Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy IV prieda

[1] |Gamintojas

[2] |Priemonés pavadinimas

(3]  |Paskirtis L, MOTOmed loop” tinka tik sédin&iy asmeny apatiniy ir virSutiniy galiniy pasyviam, asistuojamam ir aktyviam judinimui.
INaudojimo metu ,,MOTOmed loop” galima valdyti per valdymo pulta. ,MOTOmed loop” yra mobilus, todél jj galima naudoti
vairiose vietose.

,MOTOmed loop” padeda nejgaliesiems veziméliuose ir Zzmonéms su judéjimo sutrikimais atlikti batinus kasdienius judesius
pasyviai ir aktyviai judinant galnes. Terapinis tikslas: (pasekminiy) suzalojimy, kylangiy dél nejudrumo arba sumazéjusio
udrumo, prevencija, sumaZinimas ir gydymas.

[4] |Priemonés variantai

[5] [Rizikos klasés 1a, VIIl priedas, 9 taisyklé
klasifikavimas:

[6] [Taikomos bendrosios specifikacijos

[7]1  [Kiti taikomi Europos REACH reglamentas (EB) Nr. 1907/2006, RoHS direktyva 2011/65/ES, Masiny direktyva 2006/42/EB
Sajungos teisés aktai:

(8] [Atitikties vertinimo IAtitikties vertinimas pagal IX priedo I ir 11l skyrius
lprocedira pagal MDR (ES)
2017/745

[9] [Sertifikato numeris

[10] |Galioja nuo / Galioja iki

Prisiimdami visa atsakomybe uitikriname, kad anks¢iau minétos priemonés atitinka atitinkamas Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy nuostatas bei kitus atitinkamus
Europos Sajungos teisés aktus. Si atitikties deklaracija galioja iki 12.02.2028 (sertifikato numeris: 50293-60-00-01) arba, pakeitus priemone, iki tol, kol bus iduota perZiiréta atitikties
deklaracija. Atitikties vertinimo procediiroje dalyvavo $i notifikuotoji jstaiga: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, identifikavimo numeris 0124.

[LV] EK atbilstibas deklaracija medicinas iericém
saskana ar MDR (ES) 2017/745 regulas IV pielikumu

[1] [RaZotajs

[2] |Produkta nosaukums

[3] |Lietojuma mérkis IMOTOmed loop ir paredzéta tikai sédo$u personu apak$&jo un augiéjo ekstremitadu pasivai, paliglidzekju un aktivai kustibai.
lLieto%anas laika MOTOmed loop var vadit, izmantojot vadibas ierici. MOTOmed loop ir parnésajama, tapéc to var izmantot
dazadas vietas.

IMOTOmed loop palidz ratinkréslu lietotajiem un cilvékiem ar ierobeZotu mobilitati uzturét nepiecieSamo ikdienas kustibu,
zmantojot pasivu un aktivu ekstremitau kustibu. Arsté3anas mérkis: kustibu zuduma vai trikuma radito (sekundaro)
bojajumu novérdana, mazinadana un uzlabo3ana.

[4] |Produkta varianti

[5] [Riska klases klasifikacija: 'Ia, VI pielikuma 9. noteikums

[6] |Piemérotas kopéjas specifikacijas

(7] [citi ievérotie ES tiesibu akti:[REACH regula (EK) Nr. 1907/2006, RoHS direktiva 2011/65/ES, Masinu direktiva 2006/42/EK

[8] |Atbilstibas novértésanas  |Atbilstibas novérté3ana saskana ar IX pielikuma I un Il nodaju
procediira saskana ar MDR
ES) 2017/745

[9] [Sertifikata numurs

[10] |Derigs no / Derigs lidz

Ar %0 més ar pilnu atbildibu apliecindm, ka iepriekd minétie produkti atbilst attiecigajiem MDR (ES) 2017/745 regulas noteikumiem par medicinas iericdm un, ja nepiecie$ams, citam
attiecigajam Eiropas Savienibas tiesibu normam. Si atbilstibas deklaracija ir deriga fidz 12.02.2028 (sertifikata numurs: 50293-60-00-01) vai lidz tiek izdota parskatita atbilstibas
deklaricija péc produkta modifikacijas. Atbilstibas novértésanas procedira tika iesaistita $ada pilnvarota iestade: DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrasse 15, 70565 Stuttgart, ID
numurs 0124.

[NL] EU-VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING VOOR MEDISCHE HULPMIDDELEN
volgens bijlage IV van de Verordening medische hulpmiddelen (EU) 2017/745 (MDR)

[1] [Fabrikant

[2] |Productnaam

[3] [Beoogd gebruik De MOTOmed loop is uitsluitend bedoeld voor het passief, ondersteund en actief bewegen van de onderste en bovenste
ledematen van zittende personen. Tijdens gebruik kan de MOTOmed loop worden aangestuurd loop via een
bedieningseenheid. De MOTOmed loop is mobiel en kan daarom op verschillende plaatsen worden gebruikt.

De MoTOmed loop helpt rolstoelgebruikers en mensen met beperkte mobiliteit door passief en actief bewegen de vereiste
ldagelijkse beweging van de ledematen te onderhouden. Behandeldoel: Vermijden, verminderen, verbeteren van (gevolg-)
Ischade door bewegingsverlies resp. gebrek aan beweging.

[4] |Productvarianten

[5] [Classificatie van de Ila, Bijlage VIII, Regel 9
risicoklasse:

[6] [Toegepaste geharmoniseerde specificaties

(7] JAndere EU-rechtelijke REACH-verordening (EG) nr. 1907/2006, RoHS-richtlijn 2011/65/EU, Machinerichtlijn 2006/42/EG
voorschriften waaraan
voldaan wordt:

(8] |conformiteitsbeoordelings- [Conformiteitsbeoordeling overeenkomstig Bijlage IX, hoofdstukken | en 11l
procedure volgens MDR
EU) 2017/745

[9] [Certificatienummer
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[[10] |Geldig van / Geldig tot

Hierbij verklaren wij als enige verantwoordelijke dat het hierboven genoemde product voldoet aan de geldende bepalingen van de Verordening medische hulpmiddelen (EU)
2017/745 (MDR), evenals aan de eventuele andere rechtelijke voorschriften van de Europese Unie. Deze conformiteitsverklaring is geldig tot 12.02.2028 (certificatienummer: 50293-
60-00-01), respectievelijk tot de uitgifte van een bijgewerkte conformiteitsverklaring na wijziging van het product. De overeenstemmingsbeoordelingsprocedure werd uitgevoerd
door de volgende aangemelde instantie: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, Identificatienummer 0124.

[PL] Deklaracja zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych

zgodnie z zatacznikiem IV rozporzgdzenia MDR (UE) 2017/745

[1] |Producent

[2]  |[Nazwa produktu

(3] |Przeznaczenie Urzadzenie MOTOmed loop jest przeznaczone wytacznie do pasywnego, asystywnego i aktywnego poruszania koficzynami
dolnymi i gérnymi przez osoby siedzace. Podczas korzystania mozliwe jest sterowanie urzadzeniem MOTOmed loop za

Urzadzenie MOTOmed loop pomaga osobom na wézkach inwalidzkich i osobom z ograniczona zdolnoécia chodzenia
wykonywact niezbgdne codzienne ¢wiczenia poprzez pasywne i aktywne poruszanie koficzynami. Cele terapii: unikniecie,
ograniczenie, poprawa stanu uszkodzen (nastepczych) w wyniku utraty lub braku ruchu.

lpomocg panelu obstugi. Urzadzenie MOTOmed loop jest przeno$ne, dlatego moze by¢ wykorzystywane w réznych miejscach.

[4] |Warianty produktu

[5] [Klasyfikacja klasy ryzyka: Illa, zatgcznik VIII, reguta 9

[6] [Zastosowane specyfikacje wspéine

(7] [Dalsze spetnione przepisy ~[Rozporzadzenie REACH (WE) nr 1907/2006, Dyrektywa RoHS 2011/65/UE, Dyrektywa maszynowa 2006/42/WE
prawne UE:

(8]  [Procedura oceny zgodnosci [Ocena zgodnosci zgodnie z zatacznikiem IX, rozdziatami | i Il
zgodnie z MDR (UE)
2017/745

[9] [Numer certyfikatu

[10] |Wainy od / Wazny do

Niniejszym o$wiadczamy na wiasng odpowiedzialnoé¢, ze wymienione wyzej produkty s3 zgodne z odnoénymi postanowieniami rozporzadzenia MDR (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych, a takie ewentualnymi dalszymi odno$nymi przepisami prawnymi Unii Europejskiej. Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna do 12.02.2028 (numer
certyfikatu: 50293-60-00-01) lub do czasu wystawienia poprawionej deklaracji zgodnosci po zmianie produktu. Ponizsza jednostka notyfikowana uczestniczyta w procedurze oceny
zgodnosci: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, numer identyfikacyjny 0124.

[PT] Declaragdo de conformidade UE para produtos medicinais
de acordo com o Anexo IV do regulamento MDR (UE) 2017/745

[1] |Fabricante:

[2] |Nome do produto

[3] |Uso pretendido O MOTOmed loop s6 € apropriado para 0 movimento passivo, assistido e ativo das extremidades inferiores e superiores de
pessoas sentadas. Durante o uso, 0 MOTOmed loop pode ser comandado por meio de uma unidade de comando. O
MOTOmed loop é mével e, portanto, pode ser usado em diferentes locais.

reduzir, melhorar danos (subsequentes) devido & perda ou  falta de movimento.

O dispositivo MOTOmed loop auxilia os utilizadores de cadeira de rodas e as pessoas com mobilidade reduzida a manterem a
pratica didria de exercicio fisico através de movimentos passivos e ativos das extremidades. Objetivos do tratamento: Evitar,

[4] |Variantes do produto:

[S]  [Classificagdo da classe de  |lla, Apéndice VIlI, Regra 9
Irisco:

(6] |EspecificacBes comuns aplicadas

(7] |Outras diretivas da UE Regulamento REACH (CE) n.2 1907/2006, Diretiva RoHS 2011/65/UE, Directiva Maquinas 2006/42/CE
cumpridas:

[8] |Procedura de evaluarea  JAvaliagdo da Conformidade em conformidade com o Anexo IX, Capitulos | e Il
conformitatii conform MDR
UE) 2017/745

[9] |NUmero do certificado

[10] |Vélido a partir de / Vélido até

Garantimos sob nossa exclusiva responsabilidade que os produtos acima mencionados cumprem as disposicdes relevantes do regulamento MDR (UE) 2017/745 sobre produtos
medicinais e, se necessario, outras relevantes disposicdes legais da Unido Europeia. Esta declaragéo de conformidade é vélida até 12.02.2028 (ntimero do certificado: 50293-60-00-
01) ou até que uma declaragdo de conformidade revisada seja emitida apés a modificagdo do produto. O seguinte organismo notificado esteve envolvido no procedimento de
avaliacdo da conformidade: DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrasse 15, 70565 Stuttgart, nimero de identificacdo 0124.

[RO] Declaratie de conformitate UE pentru dispozitive medicale
conform Anexei IV din Regulamentul MDR (UE) 2017/745

(1] roducator

[2] |Nume produs

[3] |Definirea scopului OTOmed loop este adecvat exclusiv pentru miscarea pasivé, asistivi (de reabilitare) si activd a membrelor inferioare si
uperioare ale persoanelor in pozitie sezanda. in timpul utilizirii, MOTOmed loop poate fi comandat printr-o unitate de
operare. MOTOmed loop este un dispozitiv mobil si prin urmare poate fi utilizat in diverse locuri de amplasare.

FIOTOmed loop ajutd persoanele in cérucioare cu rotile si cu capacitate de miscare limitata prin miscari pasive si activa a

xtremitatilor la mentinerea miscarii zilnice necesare. Scop terapeutic: Evitarea, diminuarea, ameliorarea daunelor
consecutive) generate de imobilizare respectiv inactivitate fizic3.

[4] |variante produs

[S] [Clasificarea clasei de risc: ]lla, Anexa VIII, Regula 9

(6] [Specificatii comune aplicate
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[7] [Alte reglementdri juridice |[Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006, Directiva RoHS 2011/65/UE, Directiva privind echipamentele tehnice 2006/42/CE
UE indeplinite:

[8] |Procedurade evaluarea  [Evaluarea conformitdtii in conformitate cu anexa IX, capitolele | silll
iconformitatii conform MDR
UE) 2017/745

[9] |Numdr certificat

[10] |Valabil de la / Valabil pana la

Prin prezenta declardm pe proprie rispundere c# dispozitivele mentionate mai sus indeplinesc dispozitiile aplicabile ale Regulamentului MDR (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale, precum si ale altor reglementéri juridice eventual aplicabile ale Uniunii Europene. Prezenta declaratie de conformitate este valabila péand la 12.02.2028 (nr. certificat:
50293-60-00-01), respectiv pan4 la emiterea unei declaratii de conformitate revizuite dupa modificarea produsului. Urmatorul organism notificat a fost implicat in procedura de
evaluare a conformitatii: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, numdr de identificare 0124.

[SE -sv] EU-forsikran om éverensstimmelse for medicintekniska produkter
enligt bilaga IV av férordningen MDR (EU) 2017/745

[1] [Tillverkare

[2] |Produktnamn

[3] [Syfte IMOTOmed loop lampar sig uteslutande fér passiva, stédjande eller aktiva rorelser av de undre eller &vre extremiteterna av
ittande personer. Under anvandningen kan MOTOmed loop styras Gver en kontrollpanel. MOTOmed loop &r mobil och kan
arfér anvandas pa olika uppstéliningsplatser.

IMOTOmed loop hjilper rullstolsburna och manniskor med begréansad férmaga att ga att f& nédvéandig daglig mobilisering
enom passiv och aktiv rorelse av extremiteterna. Behandlingsmal: Undvika, minska, forbittra (f6ljd-)skador pa grund av

rorelseforlust resp. rorelsebrist.

[4] |Produktvarianter

[5] [Klassificering enligt Ila, bilaga VIII, regel 9
riskklassen:

(6] |Anvinda gemensamma specifikationer

(7] [vtterligare uppfylld EU- REACH-férordning (EG) nr 1907/2006, RoHS-direktivet 2011/65/EU, Maskindirektivet 2006/42/EG
lagstiftning:

[8] [Forfarande for Overensstimmelsesbedémning i enlighet med bilaga IX, kapitel | och Il

Overensstammels-
lebeddmning enligt MDR (EU)|
2017/745

[9] [Certifikatnummer

[10] [Giltigt fran / Giltigt till

Vi forsakrar harmed att vi ensamt ansvarar for att ovan namnda produkter uppfyller de géllande bestimmelserna i direktiv (EU) 2017/745 fér medicintekniska produkter samt i
férekommande fall vidare géllande lagstiftning av den Europeiska unionen. Denna férklaring om Sverensstimmelse ar giltig till den 12.02.2028 (certifikatnr: 50293-60-00-01) resp.
tills en reviderad férsikran om verensstimmelse utstélls efter sndring av produkten. Féljande anmalt organ har varit delaktigt i att bedoma overensstimmelsen: DEKRA Certification
GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, ID-nummer 0124.

[SK] EU Vyhlasenie o zhode pre zdravotnicke pomdcky
podla prilohy IV nariadenia nariadenia MDR (EV) 2017/745
[1] |vyrobca

[2] |[Nazov vyrobku

[3] |Urenie tcelu IMOTOmed loop je uréeny vyluéne na pasivne, asistované a aktivne pohybovanie s dolnymi a hornymi konéatinami sediacich
losdb. Pokas pouzivania je mozné MOTOmed loop oviddat ovlddacou jednotkou. Zariadenie MOTOmed loop je mobilné a je ho
tak mozné pouZivat na réznych miestach umiestnenia.

IMOTOmed loop poméha fudom na invalidnom voziku a fudom s obmedzenou schopnostou chddze udrzat si potrebny denny
pohyb prostrednictvom pasivneho a aktivneho pohybu konéatin. Cief lietby: Zabranenie, obmedzenie, zmiernenie
néslednych) $kad v désledku straty pohybu, resp. nedostatku pohybu.

[4] |[Variant vyrobku:
[5] |Klasifikacia triedy rizika:  [lla, priloha VIlI, predpis 9

(6] [|PouZité spolotné Specifikdcie

(7] TBatzie splnené prévne INariadenie REACH (ES) €. 1907/2006, Smernica RoHS 2011/65/EU, Smernica o strojovych zariadeniach 2006/42/ES
predpisy EU:

(8] |Postup posudzovania zhody|Posudzovanie zhody v sdlade s prilohou IX, kapitolami | a lll
poda nariadenia MDR (EU)
017/745

[9] islo certifikdtu

[10] |Platny od / Platny do
Tymto vyhlasujeme na vlastnii zodpovednost, Ze vy33ie uvedené vyrobky si v stlade s prislunymi ustanoveniami nariadenia MDR (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, ako aj
s daldimi prislu$nymi pravnymi predpismi Eur6pskej tnie. Toto vyhldsenie o zhode je platné do 12.02.2028 (certifikat &.: 50293-60-00-01), resp. aZ do vystavenia revidovaného
vyhlasenia o zhode po zmene vyrobku. Nasledujici notifikovany orgén sa zGi¢astnil procesu posudzovania zhody: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart,
identifikaéné ¢islo 0124.

[SL] I1zjava o skladnosti za EU za medicinske pripomocke
po Prilogi IV Uredbe (EU) 2017/745
[1] [|Proizvajalec

[2] |Imeizdelka
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(3] |Namen aprava MOTOmed loop je primerna izkljuéno za pasivno, podprto in aktivno premikanje zgornjih ter spodnjih udov sedeéih
seb. Med uporabo lahko napravo MOTOmed loop krmilite z upravljalnikom. Naprava MOTOmed loop je mobilna in jo lahko
ato uporabljate na razli¢nih mestih.

Naprava MOTOmed loop pomaga uporabnikom invalidskih vozi¢kov in osebam z omejeno sposobnostjo hoje, da s pasivnim in
ktivnim gibanjem okonin ohranijo potrebno dnevno gibanje. Cilji zdravljenja: Prepre¢evanje, zmanj3anje in izbolj¥anje
posledi¢nih) poskodb zaradi izgube gibljivosti oz. pomanjkanja gibanja.

(4] [Razlitice izdelka

[5] |Razvrstitev v razrede I3, Priloga VilI, Pravilo 9
tveganja:
[6] |Uporabljene skupne specifikacije
[7]  |Drugiizpolnjeni Uredba REACH (ES) $t. 1907/2006, Direktiva RoHS 2011/65/EU, Direktiva o strojih 2006/42/ES
izakonodajni predpisi EU:
[8] |Postopek ugotavljanja Ugotavljanje skladnosti v skladu s poglavjem | Priloge IX
iskladnosti v skladu z uredbo|
MDR (EU) 2017/745

[9] [tevilka potrdila

[10] |Velja od / Velja do

S tem na lastno odgovornost izjavljamo, da so zgoraj navedeni izdelki skladni z zadevnimi dolo¢ili Uredbe o medicinskih pripomo¢kih (EU) 2017/745 in morebitnimi drugimi zadevnimi
zakonskimi predpisi Evropske unije. Ta izjava o skladnosti je veljavna do 12.02.2028 (3t. potrdila: 50293-60-00-01) oz. do izdaje spremenjene izjave o skladnosti po spremembi izdelka.
V postopku ugotavljanja skladnosti je bil udelezen nasledniji prigladeni organ: DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, $tevilka 0124.
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