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Declaration of conformity

aro form:

gemdl 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, erkldren in
alleiniger Verantwortung die Konformitat zur
oben genannten Verordnung 2017/745.

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

Freistehbarren Vision®

Zweckbestimmung: Stehtraining fiir geh-
unféhige oder gehbehinderte Menschen

Risikoklasse: |

Basis UDI-DI: 42511106VISIONF9

erfullt die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaR Anhang | der
Verordnung 2017/745.

Darliber hinaus werden die Anforderungen
folgender Gemeinsamen Spezifikationen, bzw.
harmonisierten Normen erfliilt:

MEDDEV 2.7/ rev. 4
EN ISO 14971
EN 1SO 15223-1

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

Die Erklarung ist mit dem Datum der
Unterschrift gliltig.

Sailauf, 6. Marz 2023

ato form:

Zur Lauterhecke 34 - D-63877 Sailauf
Tel +4 '19 rm +49 6] 93944 444
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Ralf Frledrlch / Regulatory Affairs Manager

gmbh@

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.

Standing frame Vision®

Purpose: Standing training for people who are
unable or disabled to walk

risk class: |

Basic UDI-DI: 42511106VISIONF9

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

In addition, the requirements of the following
common  specifications or  harmonised
standards are fuifilled:

MEDDEV 2.7/ rev. 4
EN ISO 14971
EN ISO 15223-1

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 Konformitat ausgesprochen wird
Artikelnr. Bezeichnung Basis-UDI-DI
VSJ-1000 Freistehbarren Vision® Junior 42511106VISIONF9
VS-1000 Freistehbarren Vision® 42511106VISIONF9
VS-1100 Freistehbarren Vision® 42511106VISIONF9
VSJ-2000 Freistehbarren VISION® Junior 42511106VISIONF9
VS-2000 Freistehbarren VISION® 42511106VISIONF9

Tabelle 2: Zubehor fiir das die Konformitat ausgesprochen wird

Artikelnr. Bezeichnung Basis-UDI-DI

VS-0140 Kabelhandbedienung 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0501 Druckentlastender Aufrichtgurt 42511106VISIONZUBH2
VS-0501 Druckentlastender Aufrichtgurt 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0502 Druckentlastender Aufrichtgurt 42511106VISIONZUBH2
VS-0502 Druckentlastender Aufrichtgurt 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0503 Erweitertes Gurtsystem 42511106VISIONZUBH2
VS-0503 Erweitertes Gurtsystem 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0050 Gesallpelotteneinheit 42511106VISIONZUBH2
VS-0050 Gesafpelotteneinheit 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0060 Ruckenpelotte mit Seitenflihrung und Kopfstiitze 42511106VISIONZUBH2
VS-0060 Rickenpelotte mit Seitenflihrung und Kopfstiitze 42511106VISIONZUBH2
VS-0070 Steckhiilsen zur Fugurtaufnahme 42511106VISIONZUBH2
VS-0080 Polster fir Bauchausschnitt ,Soft" 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0080 Polster fir Bauchausschnitt ,Soft" 42511106VISIONZUBH2
VS-0085 Polster fir Bauchausschnitt 42511106VISIONZUBH2
VS-0090 FuBfixierung 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0023 Nachristsatz fur elektrisch unterstiitzendes Aufstehen  42511106VISIONZUBH2
VS-0023 Nachristsatz fur elektrisch unterstiitzendes Aufstehen  42511106VISIONZUBH2
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Appendix

Table 3: Medical device for which conformity is declared

Article number Description Basic-UDI-DI
VSJ-1000 Standing frame with power lift Vision® Junior 42511106VISIONF9
VS-1000 Standing frame with power lift Vision® 42511106VISIONF9
VS-1100 Standing frame with power lift Vision® 42511106VISIONF9
VSJ-2000 Standing frame VISION® Junior 42511106VISIONF9
VS-2000 Standing frame VISION® 42511106VISIONF9
Table 4: Accessories for which conformity is declared
Article number Description Basic-UDI-DI
VS-0140 Cable hand control 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0501 Pressure relieving stand-up sling 42511106VISIONZUBH?2
VS-0501 Pressure relieving stand-up sling 42511106VISIONZUBH2
VS8J-0502 Pressure relieving stand-up sling 42511106VISIONZUBH2
VS-0502 Pressure relieving stand-up sling 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0503 Extended belt system 42511106VISIONZUBH2
VS-0503 Extended belt system 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0050 Buttock pad unit 42511106VISIONZUBH2
VS-0050 Buttock pad unit 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0060 Back pad with side guides and headrest 42511106VISIONZUBH2
VS-0060 Back pad with side guides and headrest 42511106VISIONZUBH2
VS-0070 Sockets for the foot strap 42511106VISIONZUBH2
VS-0080 "Soft" padding for belly cutout 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0080 "Soft" padding for belly cutout 42511106VISIONZUBH2
VS-0085 Pad for the belly cutout 42511106VISIONZUBH2
VS-0090 Foot fixation 42511106VISIONZUBH2
VSJ-0023 Retrofit kit for electrically assisted standing up 42511106VISIONZUBH2
VS§-0023 Retrofit kit for electrically assisted standing up 42511106VISIONZUBH2
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