MOTOmed.

[DE] EU-Konformitatserklarung fiir Medizinprodukte
nach Anhang IV der Verordnung MDR (EU) 2017/745

(1]

Hersteller:

RECK-Technik GmbH & Co. KG

ReckstraRe 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 muvi
300.xxx
Basic UDI-DI: 4260193710057V

(3]

Zweckbestimmung des
Produktes:

Das MOTOmed muvi eignet sich ausschlieBlich zum passiven, assistiven und aktiven Bewegen der unteren und
oberen Extremitdten von sitzenden Personen. Wahrend der Nutzung kann das MOTOmed muvi iiber eine
Bedieneinheit gesteuert werden. Das MOTOmed muvi ist mobil und kann daher an unterschiedlichen
Aufstellungsorten genutzt werden.

Das MOTOmed muvi verhilft Rollstuhlfahrern und Menschen mit eingeschrankter Gehfahigkeit durch das passive
und aktive Durchbewegen der Extremitaten die notwendige tagliche Bewegung zu erhalten. Behandlungsziel:
Vermeidung, Verringerung, Verbesserung von (Folge,-)Schaden aufgrund von Bewegungsverlust bzw.

Bewegungsmangel.

Klassifizierung:

[4] Produktvarianten: MOTOmed muvi 300.000 xxx-VM3-000xxx
MOTOmed muvi XXL 22 300.220 XxX-VM3-220xxx
Firmware FW 2.00.00
[5] Risikoklasse Ila, Anhang VIII, Regel 9

(6]

Angewandte gemeinsame
Spezifikationen:

(71

Weitere erfiillte
EU- Rechtsvorschriften

REACH Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
RoHS Richtlinie 2011/65/EU
Maschinenrichtlinie Richtlinie 2006/42/EG

[8] Konformitdtsbewertungs- Konformitatsbewertung gemaR Anhang IX Kapitel | + 11
verfahren gemaR
MDR (EU) 2017/745
[9] EU-Bescheinigung Nr. 50293-60-00-01
Zertifikatsnummer
[10] Glltig von 21.01.2026
Giiltig bis 12.02.2028

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

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

Folgende benannte Stelle war am Konformitdtsbewertungsverfahren beteiligt:
DEKRA Certification GmbH, HandwerkstraRe 15, 70565 Stuttgart, Kennnummer 0124.

’/B\etzenwe' er, 21.01,2026
\

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