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DECLARATION OF CONFORMITY

Name and address of the firm Hocoma AG
Industriestrasse 4
8604 Volketswil
Switzerland
SRN: CH-MF-000014672

EU Authorized Representative Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
Tel: (+31) (0)70 345-8570
Email: EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

We declare under our sole responsibility that

the medical device ArmeoSpring
ArmeoSpring Pediatric
ArmeoSpring Pro
Accessories: ManovoSpring
Basic UDI-DI: 764017466A0OUP

Intended purpose The ArmeoSpring is a device intended for the
rehabilitation of patients with mild to moderate
impairments in upper limb function. ArmeoSpring
provides functional training to improve upper limb
function.

of class |
according to rule 13 of annex VIII of regulation (EU) 2017/745

meets all the provisions of the Regulation (EU) MDR 2017/745, the Directive 2011/65/EU (RoHS), the
Directive 2014/53/EU (RED), which apply to it.

Conformity assessment procedure Annex Il and Annex lll of regulation (EU) 2017/745

Annex Il of 2014/53/EU

Common Specifications N/A

Volketswil, 03.10.2023 Silds Passerini Bernd Henningsen
ead of Regulatory Affairs / PRRC Chief Specialist Regulatory Affairs
/ PRRC
Place, date Name and function Name and function
according to Article 15 [3] of regulation (EU) according to Article 15 [3] of regulation (EU)
2017/745 2017/745
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Preklad z anglického jazyka

QF4601 - Prohlaseni o shodé

PROHLASENi O SHODE

Nazev a adresa spolecnosti Hocoma AG
Industriestrasse 4
8604 Volketswil
Svycarsko
SRN: CH-MF-000014672

Autorizovany zéstupce pro EU Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Nizozemsko
Tel.: (+31) (0)70 345-8570
Email: EmergoEurope@ul.com
SRN: NL-AR-000000116

Prohlasujeme na svou vyhradni odpovédnost, Ze

zdravotnické prostiedky ArmeoSpring
ArmeoSpring Pediatric
ArmeoSpring Pro
PFislusenstvi: ManovoSpring
Zakladni UDI-DI: 764017466A0UP

predpokladany ucel ArmeoSpring je rehabilitacni pfistroj urceny k rehabilitaci
pacientt s lehkym aZ stfedné tézkym postizenim funkce
hornich koncetin. ArmeoSpring poskytuje funkéni trénink pro
zlepseni funkce hornich konéetin.

trida 1
podle pravidla 13 pfilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745

splfiuje véechna ustanoveni Nafizeni (EU) MDR 2017/745, Smérnice 2011/65/EU (RoHS), Smérnice 2014/53/EU (RED), kterd se
na ni vztahuji.

Postup hodnoceni shody Pfiloha Il a pfiloha 11l nafizeni (EU) 2017/745
Pfiloha Il nafizeni 2014/53/EU

Spolecné specifikace Neuvadéji se

Volketswil, 03. 10. 2023 v zastoupeni (necitelny podpis) (necitelny podpis)
Silas Passerini Bernd Henningsen
vedouci regulatornich zaleZitosti / hlavni specialista na regulatorni
osoba zodpovédna za dodriovani zdlezitosti / osoba zodpovédna za
predpist dodrzovani predpist

Misto, datum jméno a funkce jméno a funkce
podle €lanku 15 (3) smérnice (EU) 2017/745 podle €lanku 15 (3) smérnice (EU) 2017/745

Tlumocnicka dolozka

Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 19.
Cervence 2019, ¢.j. Spr 2390/2018, stvrzuji, Ze tento Cesky preklad souhlasi s anglickym textem
pfipojeného originalu. Tlumocénicky ukon je zapsdn v tlumocnickém deniku pod poradovym Cislem

206325/2024. Diditang bodeosal
|ng. l\/lgr igitalné podepsa

Ing. Mgr. Pavel Brunda, Ph.D. Ing. Mgr. Pavel
Dne 3. 2 2024 Pavel Brunda Ph.D.

Datum: 2024.09.03
Brunda Ph.D. 1:56.44 40200



