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Beclaration oÍ ConÍormity

We declare with sole responsibility, thatthe product:

Ťabian l"lF0 Neonatgl and lnfant Vgntilator

complies with the basic requirements according to appendix I of the Directive 93l42iEEC of the
Council oí 14'n June ]993 on Medical Devices. The product was classified according to appendix

lX of the Directive 93/42/EEC

Class llb

( (orr4
NotiÍied Body: DĚKHA CertiÍication Gmbl_l, Handwerkstrasse l5,70565 Stuttgart, Gerrnany

Norm / Guideline 0e rtification registry no:

Annex ll, Section 3 of 93/42/EEC 50087"1 8-04

ls0 1s485 i 07.2003 50087-08-00

Hirzel, 6"' Decembe r 2012 ACUTR0NII Madic

ACUTR0NIC Medical Svstems AG
FabrikimSchitÍli I cH-BBlsHirttl |$wiuerland I Phonel+41 447297080 ] Fax+t41 4{7297081 | info@acutronic-nredic*l.ch
wwwa c uÍronic -medic al.ch

Valid to:

3'o February 2015

3'o February 2015

y$těm



Hlavičkový papír Acutronic Medical Systems AG OVERENY PREKLAD

Prohlášení o shodě
Tímto prohlašujeme na Svou zodpovědnost, že vyrobek:

FABIAN HFo novorozenecký a dětský ventilátor

je ve shodě se základními požadavky podle přílohy II Směmice 93l42lEHs Rady ze 14. června
1993 o zdravotnických prostředcích. V;frobek byl podle přílohy IX. Směmi ce 93l42IEHS

klasifikován jako:

Třída IIb

( in:ro
Certifikační orgán: DEKRA Certification GmbH, Handwerkstrasse 15,70565 Stuttgart' Německo

Norma/směrnice Platná do: Certifikačně-registrační č.:
Příloha II, odstavec 3 z93l42lEHS 3.unora2075 50087-16-04
ISo 13485 l 07.2003 3. února2015 50087-08-00

Htrzel, 6. prosince 20 1 2 ACUTRONIC Medical Systems AG
/podpis nečitelný/

Roland Hotz

/adresa a spojení společnosti ACUTR)NIC Medical Svstems AG/

TLUMOČNICKÁ DoLoŽKA

Jako tlumočnice jazyka hebrejského a anglického,
jmenovaná dekretem ministra spravedlnosti ze dne 26.Ť1jna2005,
pod. čj. 206l2005-oDS-ZN,
tímto stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené listiny.
V překladu jsem provedla opravy perem na stranách: ....r/-... textu,
pÍiěemŽkaždá z oprav je opatřena pečetí a parafou.

pod poř. číslem:

Stran V souladu s příslušngu vyhláškou
.' Kč. dokladem číslo ... /l'ťf.'Lt./. *.'....

Podpis tlumočnice:otisk kulaté pečetě:
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