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v ah) Declaration of Conformity
RESFIROMNICS REF QSP7 B-084
REG 80052 Hewviswon 11
We declars undar our sole responsi to which this declaration
refaten are in conformity wilh e & ZEEC of 14 June 1883
concerming medical devices.
Manufacturer: European Representative:
Respircnics, Ino, Respironics, Deulsoidand
100" Murry Ridgs Lane Gewsrbestrasse 17
Murrysville, PA 15668-8550 LUSA 82211 Herrsching, Germany
200-345-6443 49-8152-930840
Motified Body: EC Certilicate Number and Date:
TUY Product Service (1030315581 021
Murnber 0123 March 12, 2003
Annex | Essential Beouiramants
ey ITIED Essential Begul S
g{mmrmw steRisre Annex |l Full Quality Assurance System
v Matar Auto CPAP System
Product Category: REMs! R
o e Ses Atached Page for Complete List of Part Numbers
Parl Mumber{s} and Brief . AR IRE MR 4 ’
Description:
Product Classification: lia Classification Rule: 9
. 7 SN BORO T
Harmonized Standards;  EN 808071 ENB0637-1-2
EM 144/
ate ] s
Dpseiul insaue»Updme ot See signalure dale below
Declaration: i
Range of Control Al
Mumbers for Product
{if applicable):
Approved By:
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/” N‘}@;W o K“T L CE \7(
fane la Dale
S .
Title: % Director, Gually Assurance
| Homecare 1Jw 1zion
|
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Part Number

Respironics, Inc.
Declaration of Conformity
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Q8P7.9-084

Description

1007387 HEMstar Auto

1007ARS BEMs ar Auto, bl

1007497 FEMstar Auto, Lincare

1008007 REMstar Auto Core Package, Inth
1010222 REMsiar Auto, United Medical
1010970 BEMstar Aule, German

1013443 REMsiar Aute, SlespiMed
1014572 REMstar Aute Core Package, North Amernca
AL007382 REMstar Auto, Ausiralia.
JP1007382 REMsatar Aute, Japan
LATDOYa82 BEMstar Aute, Latin Amercs
QB100Y382 REMstar Aute, Guebes

501014572

HEMsiar Auto Core Package, Sleep Central

SC1007381

HEMstar Auto, Slesp Central

1022853

REMstar Auto, UtraCare .

1023104

REMsiar Aulo Core P’w%«: ane, U *m;z{)arv
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Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst.2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nekterych zékond, a podle § 14 nafizeni vlady ¢.181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické poZzadavky na prostiedky zdravotnické techniky, vSe v platném znéni

dovozce-obchodni nazev: ~ Gemma 92 spol. s r. o.

sidlo: U Technoplynu 1324

ICO: 47119012

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prosttedku

nazev: Solo Plus LX, RemStar Plus LX, Virtuoso LX
vyrobce: Respironics Inc.;Murrysville; USA

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpecnost vyrobki
stanovenymi zdkonem a technickymi pfedpisy, a to postupem uvedenym v nafizenich vlady
ke zdravotnickému prostiedku se vztahujicich :

a prohlasuje

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji vSechny zakladni poZadavky
stanovené v nafizeni vlady ¢. 181/2001Sb., a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pii jeho
obvyklém pouziti bezpe¢ny, G¢inny a vhodny pro pouZiti pfi poskytovéani zdravotni péce.
Byla pfijata opatieni pro zabezpeceni shody vSech vyS$e uvedenych zdravotnickych prostiedkid
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zédkladnimi poZadavky.

Popis zdravotnického prostiedku:  podpiirny plicni ventilator
ucel pouZiti: lécba dechovych obtizi

ttida podle § 6 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.: IlIa

pfi posouzeni shody bylo pouZito nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni pozdéjsich
predpisd.

Na posouzeni shody se podilela autorizovana osoba ve smyslu zak.¢.22/1997 Sb. v platném
znéni,

nazev: Strojirensky zkuSebni dstav s.p.

sivdlo: Hudcova 56b; 621 00 Brno
ICO: 00001490
ktera vystavila certifikat ¢islo: B - 30 - 00004-04

V Praze dne 15. 01. 2004

Razitko a podpis statutdrniho zastupce:

; 1 J
PharmDr. Jifi Strafisky  Ing.Vaclav PapouSek
jedpatelé spole¢nosti

GEMMA 92 spol. s r.0.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9 - Kyje
@
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Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst.2 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zmén€ a
doplnéni nékterych zékond, a podle § 14 nafizeni vlady ¢.181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky, vSe v platném znéni

dovozce-obchodni ndzev: ~ Gemma 92 spol. s r. o.
sidlo: U Technoplynu 1324
ICO: 471190 12

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku

nazev: PiisluSenstvi podpirnych ventilitori (masky, popruhy, hadice,
odvétravaci §térbiny, filtry)

vyrobce: Respironics Inc.;Murrysville; USA

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobki

stanovenymi zékonem a technickymi ptedpisy, a to postupem uvedenym v nafizenich vlady... -.

ke zdravotnickému prostfedku se vztahujicich
a prohlaSuje

Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji vSechny zakladni poZadavky
stanovené v natizeni vlady &. 181/2001Sb., a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pfi jeho
obvyklém pouZiti bezpedny, u¢inny a vhodny pro pouZiti pfi poskytovéani zdravotni péce.
Byla pfijata opatieni pro zabezpedeni shody vSech vy3e uvedenych zdravotnickych prostfedki
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se z&kladnimi pozadavky.

Popis zdravotnického prostfedku: ~ podpirny plicni ventilator - ptislusenstvi
el pouiti: 1é¢ba dechovych obtizi

tfida podle § 6 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.: Il a

pi posouzeni shody bylo pouZito nafizeni vlady & 181/2001 Sb. ve znéni pozdgjSich
predpist.

Na posouzeni shody se podilela autorizovana osoba ve smyslu zak.8.22/1997 Sb. v platném
znéni,

nazev: Strojirensky zkuSebni Gstav s.p.

sidlo: Hudcova 56b; 621 00 Brno
ICO: 00001490
ktera vystavila certifikat Cislo: B —30 - 00004-04

V Praze dne 15.01.2004

Razitko a podpis statutarniho zéstupce:

%

................................................

PharmDr. Jifi Styansky Ing.Véclav PapouSek
jednatelé spole€nosti

GEMMA 92 spol. s 1.0.
U Technoplynu 1324
198 00 Ptg)ha 9 - Kyje
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