Ovéreny pieklad z jazyka anglického a némeckého:
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V.T.S.
ProhiaSeni o shodé Datum
g 03.08.2018
8 mslnémloe Evmpskélnto pariamentu a Rady Dos L&
2/EHS, Pliloha MD 201003-003-00
Vision Technology Systems GmbH
Niederemneifeld 31
59823 Amsberg
Némecko
) timto prohlasuje na svoji vyhradni odpovédnost, Ze
' Nazev vyrobku Zdravoinicky prostiedek Trida zafizeni UMDNS kod
Nasténna napajecl jednotka Napajec! lista lib 16-997
Série WU Linea |, Linea IM, Linea N
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Christoph Lehrich, generini feditel

V.T.S Vision Technology Systems GmbH

je ve shodé s ustanovenimi Smémice 2007/47/ES o zdravonickych prostiedich, kterou se méni Smémice
93/42/EHS. Prezkoumanli systému fizeni jakosti bylo provedeno podie Ptilohy Il. bez (4) vydani 4 Smémice
notifikovanou osobou TUV Nord Cest GmbH,
Systém fizeni jakosli spifiuje dale poZadavky die EN ISO 13485: 2016.
Toto prohkaSeni plati pro vyrobky uvedené na trh od data 2018-08-03 do 2020-08-02_ Jakékol modifikace
zdravotnického prostfedku neschvalené spolecnosti VT.S. GmbH zneplatiiuji toto prohlaseni.

20, D-45151 Essen, Némecko, ES &. 0044.
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V.TS.
ES ProhiaSeni o shodé Datum
g'_ 03.08.2018
© | Smémice Evropského partamentu a Rady
Dokument &.

O | 9342EHS, Piitoha il MD 201003.003-00
Vision Technology Systems GmbH
Nesdarsimarfeld 31
59823 Amsberg
Némecko
Nazev vyrobku Zdravatnicky Tiida zafizeni UMDNS kéd

prostifedek

Nastdnna napdjeci jednotka Napdjeci iSta lib 16-997
Série WU
Zcela nebo cistecné pouZitd normy.
1SO 11197 Vydani 082016
EN ISO 13485
EN 60601-1 Ber1a2
HTM 2022
EN I1SO 14971

V.T.S Vision Technology Systems GmbH
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Anhang l.ohne (4) Edion 4 der Richiinis N
- GmbH,
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V.T.8.
EC Declaration of Conformity Date / Datum
g EG Konfprmiatsenkisrung 03.082018
8 European Directive 93/42/EEC, Annex Nl Document 1D / Dokument Nr,
Europaische Richtlinie 93/42/EWG, Anhang I | MD 201003-003-00
Vision Technology Systems GmbH -
Niedereimerfeld 31
58823 Amsberg
" Germany
hemdedammmamsﬂemﬂﬂiyﬂlaﬂelmnhblmiheigmvmng, dass
Product Name / Medical Device / Medizinprodukt Device Class | UMDNS Code
Produktbezeichnung
Wam:;m Versorgungsschiene b 16997
WU-Serie Linea I, Linea IM, Linea N

mmmammmmmwmmmr&cmm
dev'wes.MemwmmwmmmhabemmomhmﬂgAmexll.wﬂth)
Edition 4 of the directive by the Notified Body TOV Nord Cert GmbH, LangemarkstraBe 20, D-45151 Essen,
Gemmany, EC No. 0044 mmmmmmma«m1m:zms.
mmsmummmumaammmuﬂmw
mdmmmmmwursmwmmm

Langemarisirate 20, D-45151 Essen, EU Kennmumnmer 0044, VIOenONNTIeN.
msmmm"mmmmwemdenmgmma EN ISO 13485: 2016.
Diese Eridarung ist goitig for ab 03.08.2018 bis 02.08.2020 mit den angegebenen Seriennummermn in Verkehr
getvachie Produkte Jede nicht durch ursmmmmmmwmmnm
Ungtiftighest dieser Eridanmg.
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Christoph Lehich, Managing Brwetsr
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€ 8 European Directive 93/42/EEC Document 1D / Dokument Nr

Europaische Richtlinie 33/42/EWG MD 201003-003-00
v.T.S Vision Technology Systems GmbH

: Niedereimerfeld 31

A 59823 Amsberg

L CeTmany

0 Product Name / Produitbezeichmung | Medical Device / Device Class UMDNS Code

ot

Wandversorgungseinhed Versorgungsschiene b 16997
WuU-Serie

Applied Standards in full or in part / Volistandig oder teiiweise angewendsfe Normen:
11S0O 11197 Vers. (82016
EN ISO 13485
EN 60601-1 Ber 1 und 2
HTM 2022

ENISO 14971

V.T.S Vision Technology Systems GmbH MD 201003-002-00.doc




Tlumoénicka dolozka

Tiumo&nicky Gkon jsem provedia jako tumocnice jmenovana dekretem predsedy

y Krajského soudu v Bmé ze dne 25.9.1992 ¢.j. Spr 1067/92 pro jazyk némecky, a

jako tlumodnice jmenovana dekretem predsedy Krajského soudu v Bmé ze dne
09.05.2007 &j. Spr 125872007 pro jazyk anglicky, zapsana v seznamu znalcd a
tiumotgnikl vedeném Krajskym soudem v Bmé. Stvrzuii, Ze pfeklad souhlasi s
textem piipojené listiny. V prekladu jsem provedia tyto opravy: -
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v Tlumocnicky Ukon je zapsan v umocénickém deniku pod poradovym éislem
283572019
L.S.
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5" V Breclavi, dne 25.11. 2019 Ludmila Hornyakova

podpis tiumocnika







