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Prohlášení o shodě dle zákona č. 22/1997 Sb.,  
o technických požadavcích na výrobky a dle ZoZP 
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EC-Declaration of Conformity
EU-Konformitátserklárung

Product;
Beatmungsgerát

(Produkt)

TwinStream Jet-

TwinStream Jet- Ventilátor

Carl Reiner GmbH
Mariannengasse 17
1090 Wien
Austria

lib

Manufacturer:
(Hersteller)

MP Class ÍMPKlasse):

Notifíed Body: mdc Medical Device Certifícation GmbH;
(Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart, Germany)
ID no. 0483

Certifícate 93/42/EWG: P18-01574-143053
(Zertifikat 93/42/EWG)

Certifícate EN ISO 13485: P18-01574-134607
(Zertifikat EN ISO 13485)

Applied Standards and Directives (Angewandte Nomien und Richtlinien)
ÓVE/ONORMEN 60601-1:2014 ŮVE/ÓNORM EN60601-l-2:2015 ÓVE/ŮNORM EN 60601-1-6:2016 ÓVE/ŮNORM EN 60601-1-8:2014
ŮVE/ÓNORM EN 62366:2016 ÓVE/ŮNORM EN ISO 5359:2015 DIN EN ISO 18082/Al :2015 EN ISO 7153-1:2016
DIN EN ISO 15001:2012 ŮNORM EN ISO 14971:2019 ŮNORM EN 1041:2013 ŮNORM EN ISO 13485:2012
ŮNORM EN ISO 10993-1:2017 ŮVE/ÓNORM EN 62304:2015 EN 60529:2014 MPG 1996.657.0
Richtlinie 93/42 EWG Richtlinie 2011-65-EU RoHS
Carl Reiner GmbH declares under sole responsibility that the below products conforms with the requirements o f  Annex II and meets
the provisions of  Council directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.
Carl Reiner GmbH erklárt in alleiniger Verantwortung, dass die unten gelisteten Produkte mít den Anforderungen des Anhangs II und
den relevanten Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG (letzte Ánderung 2007/47/EG) úbereinstimmen.

The manufacturer declares that the mentioned products were manufactured in accordance with the currently
applicable standard EN ISO 13485 Quaiity Management Systems for Medical Devices.
Der Hersteller erklárt, dass die angefůhrten Produkte nach dem derzeitig gúltigen Standard EN ISO 13485
Qualitátsmanagement fúr Medizinprodukte produziert werden.

The notified body MDC medical device certifícation GmbH certifies that the company CARL REINER GmbH has
introduced and applies a Quaiity Management System in accordance with EN ISO 13485.
Der Firma CARL REINER GmbH wird von der benannten Stelle MDC medical device certifícation GmbH bescheinigt,
dass ein Qualitátsmanagementsystem nach ENISO 13485 angewendet wird.

A detailed declaration of conformity is available on request.
Eine detaillierte Konformitátserldárung ist auf Arifrage erháltlich.

The conformity of  Class lib Products is certified by the applied label; /
Die Konformita! von Klasse líh Produkten wird bestátigí durch das Anhringen des Kennzeichens: — -

Issued (Ausgestellt): 0483
Wien 20/08/2021 /

1 4/03/2024 Person Responsible for Regulátory Compliance p f

łìììłììí

CAŘL FQEINEFQ I
Breathing Engineerì

EC-Declaration of Conformigz
EQ-Konformitätserklärung

Product: TwinStı`eam Iet-
Beatmungsgerät

(Produkt) TwinStream Iet-Ventilator

Magufacturer: Carl Reiner GmbH
(I-Iersteller) Mariannengasse 17

1090 Wien
Austria

M.E_Class_(u.IııQż§sx_).; Ilb
Notified Body: mdc Medical Device Certification GmbH;

(Kriegerstr. 6, 7019] Smttgart, Germany)
ID no. 0483

Certificate 93/42/EWG: P18-01574-143053
(zønıflıznı 98/42/ıšwc)
Certificate EN ISO 13485: P18-01574-134607
(Zeľtifikat EN ISO 13485)

A lied Standards and Directlve§_(/hšgewandte NOrme_n und Richlliııienj

L..
óvıa 0N9_ııMı-:T4 g_oóoı-3z2oı4 ovıa onom Euóoóoı-1-zzzoıs ovı-:7TiNcTı'íM :ii góóot-1-ózžoıó ovı:/ohıoıııvıy su óoópı-1-yazzqıi4

vt-:I/`öNoRııı EN ózggózzoìó ovcżbnonñ EN ıso Sašøzzoıs DIN sn ısg 18082/Aızzoıs I-:N ıso 7158-ızzoıó
DÍN SN ısó ı'soř›ı=zoı2 oNog_ıgı ıaiı ıso ı4T›'7ızzoı9 ' ôìoıııgı ı›:__r§ ıgızzoıs y ' §_Noıı_M§_N m_‹_ı ıuaszzoız

N9_ıu\1_ız_ıı ıso 10923-Iızzoıv OVEĹÖNŰITM sú ózínzzoıs EN óo529=gpı4 I Ž I ML; ı99ó_ó57_o
ıuøhuınıø 9;_‹1±2 810 ıunhuınız zoıı-as-su ııøııs _ _ _ _
Carl Reiner GmbH declares under Sole resp'5nsiÍ›-ility that the Éelow products conformsżwith the requirements of Annex II and mèets
the provisions of Council directive 93/42/SEC as amended by 2007/47/EC.
Carl Reiner GmbH erklărt in alleiniger Verantwortung, dass die unten gelisteten Produkte mit den Anforderungen des Anhangs Il und
den relevanten Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG (łetzte Änderung 2007/47/EG) übereinstimmen.

The manufacturer declares that the mentioned products were manufactured in accordance with the currently
applicable standard EN ISO 13485 Quality Management Systems for Medical Devices.
Der Hersreller erklărt, dass die angefűhrten Produkre nach dem derzeitig gülrigen Standard EN [S0 13485
Ouafitätsmanagemenr fürMedizinprodukteproduziert werden.

The notified body MDC medical device certification Gmbli certifies that the company CARL REINER GmbH has
introduced and applies a Quality Management System in accordance with EN ISO 13485.
Der Firma CARL REINER GmbH wird von der benannľen Stelle MDC medical device certification GmbH bescheınigr,
dass ein Qualirärsmanagemenrsysrem nach EN[S0 13485 angewendet wird.

A detailed declaration of con ormity is available on request.
Eine detaillierte Konformiräts  rldărung istaufA ılfrage erhältlich.

The conformily of Class llb Products is certified the applied Iabelž _,""
Die Konjbrmítăt von Klasse llb Produkten wird bestăligı durch das .4nł_3ringen des Iýennzeiclıensì

I§§L1€d (AusggStel11; 1; 0433
Wien 20/08/202 1
Valid until igültig bi§);
I 4/03/2024 Person Responsible for Regullıtory Compliance
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Annex I: Product list
This annex declares that products, included in the above MDoC

PRODUCT NAME REF SN/LOT SW Version
TwinStream CTNS-110-000 From 190000000 2.010/2.005
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Annex I: Prødncı ıisı
- This annex declares that products, included in the above MDOC

PRODUCT NAME RBF SN/LOT SW Version
ıívinsırøaní cT'Ns-110-öoìí Fı-nm ı'9Oô000o0 2.0ˇiìì/2.605
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ES Prohlášeni o shodě

Tryskový ventilátor
TwinStream

Výrobek:

Výrobce: Carl Reiner GmbH
Mariannengasse 17
1090 Vídeň
Rakousko

Třída ZP: lib

Oznámený
subiekt:

mdc Medical Device Certification GmbH;
(Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart, Německo)
IČ. 0483

Certifikát 93 /4
Certifikát EN IS

2/EWG: P18-I
>O 13485: P184

31574-143053
31574-134607

ŮVE/ŮNORM EN 60601-1:2014 ÓVE/ŮNORM EN6060 1-1-2:2015 ÓVE/ŮNORM EN 60601 1-6:2016 ŮVE/ÓNORM EN 60601-1-8:2014
ÓVE/ŮNORM EN 62366:2016 ŮVE/ŮNORM EN ISO 5359:2015 DIN EN ISO 180B2/Al:2015 EN ISO 7153-1:2016
DIN EN ISO 15001:2012 ÓNORM EN ISO 14971:2019 ÓNORM EN 1041:2013 ŮNORM EN ISO 13485:2012
ŮNORM EN |SO 10993-1:2017 ŮVE/ŮNORM EN 62304:2015 EN 60529:2014 MPG 1996 657 0
Směrnice 93/42 EHS Směrnice 2011-65-EU RoHS

Caři Reiner GmbH prohlašuje na svoji výhradní odpovědnost, žp  níže uvedené výrobky vyhovuji požadavkům přílohy II a splňují ustanovení směrnice
Rady 93/42/ EHS ve zněni směrnice 2007/ 47/ ES.

Výrobce prohlašuje, že uvedené výrobky byly vyrobeny v souladu s aktuálně platnou normou EN ISO 13485 Systémy
managementu kvality pro zdravotnické prostředky.

Oznámený subjekt MDC medical device certification GmbH potvrzuje, že společnost CARL RE1NER GmbH zavedla a používá systém
managementu kvality v souladu s normou EN ISO 13485.

Podrobné prohlášení o shodě  je k dispozici na vyžádáni.
Shoda výrobků třídy l i b  je potvrzena použitým štítkem:

C C 0483

Vydáno:
Vídeň 20.08.2021

Nečitelný podpis

Osoba odpovědná za shodu s předpisy
Platnost do:
14.03.2024

Strana 1 /2
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Breathing Engineerı

ES Prohlášení o shodě

Vy'robek: Tryskový Ventilátor

Vy'robce:

Třída Z_P:

Oznámený
subiekt:

Certifikát 93/42/EWG:
Certifikájì EN I O 13485:

TwinStream

Carl Reiner GmbH
Mariannengasse 17
1090 Vídeň
Rakousko

IIb

mdc Medical Device Certification GmbH;
(Kríegerslr. 6, 70191 Stuttgart, Německo)
IČ.o483
P18-01574-143053
P18-01574-134607

Övı-: 'ONORM EN óoóoı-ız2Oı4 ÖVE ÖNORM ı=.Nó9óOı-ı-2:2_0ı5 Övıš/ÖNORM EN 60601-1-ózżoıó OVB/ÝÓNORM EN 60601 1 8 2014
VEÝÖNORM EN 6236622016 VE/%N()RM EN [SO 5359:20l5 DIN EN ISO l80B2/A1:201ă EN ISO 7153-122016

DIN EN [S0 l500l:20l2 NORM EN ISO l497l:'2019 NORM EN 104112013 NORM EN lSO l3-48522012
NORM EN [SO 10993-112017 VE/ÖNORM EN 6230422015 6052912014 MPG 1996 657 O

Směrnice 93/42 EHS Směrnice 2011~65-EU ROHS

Carl Reiner GmbH prohlašuje na Svoji výhradní odpovednost, že níže uvedené výrobky vyhovují požadavkům přílohy [I a Splrˇıııji ustanouenı Smenućć
Rady 93/42/EHS ve zııéni směrnice 2007/ 4 7/ES.

managementu kvality pro Zdravotnické prostředky.

Oznámený Subjekt MDC medical device certificatíon GmbH potvrzuje, že Společnost CARL REINER Gmbl-I zavedla a pouziva System
managementu kvality v souladu S normou EN ISO 13485.

Podrobné prohlášení o shodě je k dispozici na vyžádání.
Shoda výrobků třídy llb je potvrzena použitým štítkem:

Vydáno:
Vídeň 20.08.2021

Platnost do:
14.03.2024

C€ 0483

Nečiteln

Osoba odpovědná za shodu S předpisy

` Výrobce prohlašuje, że uvedené výrobky byly vyrobeny v souladu S aktuálně platnou normou EN ISO 13485 Systémy
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Příloha L Seznam výrobků
Tato příloha potvrzuje, že výše uvedené prohlášení o shodě platí pro tyto
výrobky:

NÁZEV VÝROBKU REF SN/ ŠARŽE SW verze

TwinStream CTNS- 11  0-000 Od 190000000 2 .010/2 .005

Parafc
Strana 2 /2

PřÍ10hčl IZ Seznam výrobků
Tato příloha potvrzuje, že výše uvedené prohlášení o shodě platí pro tyto
výrobky:

NÁZEV VÝRQBKU REF SN/ŠARŽE sw vøı-ze
Twinsıręnxn CTNS-110-000 od 190000000 2.010/2.005

Parafł.
Strana 2/ 2



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PŘEKLADATELSKÁ DOLOŽKA

Já, .  a, IČ: , soudní překladatelka jazyka českého, jazyka
anglického a portugalského, zapsaná v seznamu tlumočníku a překladatelů vedeném Ministerstvem
spravedlnosti České republiky’, tímto stvrzuji, že jsem osobné provedla překlad připojené listím' a že
tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny. Při provádění překladu nebyl přibrán konzultant.

položky: „Tento úkon je zapsán v evidenci úkonu pod číslem

V Rosicích dne £ .

PŘEKLADATELSKÁ DOLOZKA

Iá, PhDr $tanislż1\zˇ ' ` = ×ˇ ~ `“ ' ` ˇ
anghClšČh‹) fi p‹.›rtLıgalsl‹‹.3lı‹.›. /'ııpsıııiıií V .×`cZn:ımu tlumočılilšu 21 přc“lx'l;.ıd:ıI'cltı vcdcılcın z\liı1iS[c1`Sn nn
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