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gemdall den Bestimmungen der Verordnung
2017/745.

Hersteller / Manufacturer:

in accordance with the provisions of Regulation
2017/745.

ATO FORM GmbH

Zur Lauterhecke 34
63877 Sailauf

Germany

SRN: DE-MF-000008880

Wir, die ATO FORM GmbH, erklaren in
alleiniger Verantwortung die Konformitat zur
oben genannten Verordnung 2017/745.

Das nachfolgend genannte Produkt, sowie die
in der Anlage genannten Produkte, sind
Medizinprodukte gemaR Artikel 2 (1), (2) der
Verordnung 2017/745.

Zimmer- und Kombiuntergestell
VARIABEL Il

Risikoklasse: |

Basis UDI-DI: 42511106 VARIABLE3X8

erflllt die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemal Anhang | der
Verordnung 2017/745.

Dariber hinaus werden die Anforderungen
folgender Gemeinsamen Spezifikationen erfillt;

MEDDEV 2.7/ rev. 4
DIN EN ISO 14971

Die  Konformitdt  wurde  mittels des
Konformitatsbewertungsverfahrens des
Anhangs VIII festgestellt, die entsprechenden
Bestimmungen aus der Verordnung 2017/745,
dem Stand der Technik sowie den
harmonisierten Normen wurden eingehalten.

Die Erkldrung ist mit dem Datum der
Unterschrift giltig.

Sailauf, 18 Aygust 2021

gckeBd - D-6 E!??’Scu!cf
Mﬂ( Jé‘smscu 4:'4

gmbh@

Ralf Friedfieh-/Reguldtory Affairs Manager

ATO FORM GmbH
Zur Lauterhecke 34
63877 Sailauf/ Germany

We, the ATO FORM GmbH, declare the
conformity to the above mentioned Regulation
2017/745 under our sole responsibility.

The product named below, as well as the
products named in the appendix, are medical
devices in accordance with Article 2 (1), (2) of
Regulation 2017/745.

indoor and combine High-low frame
VARIABEL liI

risk class: |
Basic UDI-DI: 42511106VARIABLE3X8

fulfils the basic safety and performance
requirements according to Annex | of the
Regulation 2017/745.

In addition, the requirements of the following
common specifications are fulfilled:

MEDDEV 2.7/ rev. 4
DIN EN SO 14971 |

Conformity has been established by means of
the above conformity assessment procedure,
the corresponding provisions of the Regulation
2017/745, the state of the art and the
harmonized standards have been complied
with.

The declaration is valid with the date of the
signature.

phone: +49 60 93 94 40
email: info@ato-form.com
web: www.ato-form.com
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Anhang

Tabelle 1: Medizinprodukt fiir das die Konformitét ausgesprochen wird
Artikelnummer Bezeichnung

Basis-UDI-DI

HP-630000-1S Zimmeruntergestell einschlieRlich 42511106VARIABLE3X8
Adapteraufnahme, schwarz

HP-630000-1B Zimmeruntergestell einschlieRlich 42511106VARIABLE3X8
Adapteraufnahme, blau

HP-630300-1S Kombiuntergestell einschlieBlich Adapteraufnahme,  42511106VARIABLE3X8
schwarz

HP-630300-1B Kombiuntergestell einschlieBlich Adapteraufnahme, 42511106VARIABLE3X8
blau

HP-630301-1S Kombiuntergestell mit Steckachsen einschlieRlich 42511106VARIABLE3X8
Adapteraufnahme, schwarz

HP-630301-1B Kombiuntergestell mit Steckachsen einschliellich 42511106VARIABLE3X8
Adapteraufnahme, blau

Tabelle 2: Zubehdr fiir das die Konformitét ausgesprochen wird
Artikelnummer  Bezeichnung Basis-UDI-DI

HP-630030-1S

HP-630030-1BL

HP-630200
HP-630305
HP-630010 1S
HP-630310-1S
HP-680027
HP-630012
HP-630305-1
UZ-026-1503
UZ-026-2503
UZ-026-3503
UZ-028-9503
HP-630311

ATO FORM GmbH
Zur Lauterhecke 34

63877 Sailauf/ Germany

Schiebebligel

Schiebebligel

Héhenverstellung mit E-Motor
Umrilstung auf 500 N Gasfeder
Kippsicherung fur Zimmeruntergestell
Kippsicherung fur Kombiuntergestell
Physio-Punkt-Adapteraufnahme
Aufnahme FulRbankhalterung
Nachtragliche Umriistung auf Gasfeder 500 N
ParallelogrammfulRschale
Parallelogrammfuf3schale
ParallelogrammfufRschale
Haltestange Standard

Platte

42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106 VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
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Table 3: Medical device for which conformity is declared

Article number

Description

Basic-UDI-DI

HP-630000-1S
HP-630000-1B
HP-630300-1S
HP-630300-1B
HP-630301-1S

HP-630301-1B

Indoor frame including adapter holder, black
Indoor frame including adapter holder, blue

Combination base including adapter mount, black
Combination base including adapter mount, blue

Combination frame with quick-release axles
including adapter mount, black
Combination frame with quick-release axles
including adapter mount, blue

Table 4: Accessories for which conformity is declared

Article number

Description

42511106VARIABLE3X8
42511106VARIABLE3X8
42511106VARIABLE3X8
42511106VARIABLE3X8
42511106VARIABLE3X8

42511106VARIABLE3X8

Basic-UDI-DI

HP-630030-1S

HP-630030-1BL

HP-630200
HP-630305
HP-630010 1S
HP-630310-1S
HP-680027
HP-630012
HP-630305-1
UZ-026-1503
UZ-026-2503
UZ-026-3503
UZ-028-9503
HP-630311

Push handle

Push handle

Height adjustment with electric motor
Conversion to 500 N gas spring

Anti-tip device for indoor frame

Anti-tipping device for combination underframe
Physio point adapter mount

Inclusion of foot bench holder

Subsequent conversion to gas spring 500 N
Parallelogram foot shell

Parallelogram foot shell

Parallelogram foot shell

Handrail standard

Plate

42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33
42511106VARIABEL3ZUB33

ATO FORM GmbH
Zur Lauterhecke 34
63877 Sailauff Germany
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