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RCUTRONIC

Medical Systems AG

Declaration of Conformity

We declare with sole responsibility, that the product:
fabian HFO Neonatal and Infant Ventilator

complies with the basic requirements according to appendix | of the Directive 93/42/EEC of the
Council of 14" June 1993 on Medical Devices. The product was classified according to appendix
IX of the Directive 93/42/EEC

Class Ilb

€ 0124

Notified Body: DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrasse 15, 70565 Stuttgart, Germany

- Norm / Guideline Valid to: Certification registry no:
Annex I, Section 3 of 93/42/EEC 3" February 2015 50087-16-04
g IS0 13485/ 07.2003 3" February 2015 50087-08-00

Hirzel, 6" December 2012

ACUTRONIC Medical Systems AG
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Hlavickovy papir Acutronic Medical Systems AG OVERENY PREKLAD

Prohlaseni o shodé

Timto prohlasujeme na svou zodpovédnost, Ze vyrobek:
FABIAN HFO novorozenecky a détsky ventilator
je ve shod¢ se zékladnimi pozadavky podle ptilohy IT Smérnice 93/42/EHS Rady ze 14. ¢ervna
1993 o zdravotnickych prostedcich. Vyrobek byl podle ptilohy IX. Smérnice 93/42/EHS

klasifikovan jako:

Ttida IIb

ce

Certifika¢ni organ: DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrasse 15, 70565 Stuttgart, Némecko

Norma/smérnice Platna do: Certifika¢né-registra¢ni ¢.:
Ptiloha II, odstavec 3 z 93/42/EHS 3. tnora 2015 50087-16-04
ISO 13485/ 07. 2003 3. tinora 2015 50087-08-00
Hirzel, 6. prosince 2012 ACUTRONIC Medical Systems AG
/podpis necitelny/
Roland Hotz

/adresa a spojeni spolecnosti ACUTRONIC Medical Systems AG/

TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnice jazyka hebrejského a anglického,

jmenovand dekretem ministra spravedlnosti ze dne 26. ¥{jna 2005,
pod. ¢.j. 206/2005-ODS-ZN,

timto stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem p¥ipojené listiny.
V piekladu jsem provedla opravy perem na strandch: ..../... textu
pfiCemz kazda z oprav je opatena pedeti a parafou.

b

Tlumocnicky ukon je zapsan pod pof. ¢islem:
A845 4612 deniku.

Odmeénu uctuji za .....,/.. stran v souladu s pfislugnou vyhlaskou
~ 7 Vi v v 071 9 5 2
Castkou ...vovveeen, wenn K&, dokladem &islo ... 24 (28[3. ...

Otisk kulaté peceté: Podpis tlumoc¢nice:

I




