ProhlaSeni o shodé
dle zdkona 22/1997 Sb. § 12 a nafizeni vlady &. 336/2004 Sb.
a zékona ¢. 123/2000 Sb.

Identifikacni idaje o vyrobei: ELMET, spol. s . 0. Nadrazni 889 535 01 Preloud
ICO: 42936349, DIC: CZ42936349

a distributorovi : Kalas Medical s.r.0., Slovenskych partizanov 1130/50
017 01 PovaZskd Bystrica  Slovenskd republika

Identifikacni udaje o el. zafizeni:  Vysokofrekvenéni tryskovy ventildtor PARAVENT
Typ: PATe
Pristroj t¥ida: II, zdravotnicky prostiedek tiidy 2b

Popis a ureni el. zafizeni : Pfistroj je typu PARAVENT PATe jsou tryskové vysokofrekventni
ventilatory umoziujici bezpe€nou plicni ventilaci celého vékového spektra vietn& novorozenc. Piistroj
je aktivni, neinvazivni, slouZi k dopravé smé&si plynt do plic.

Pfistroje jsou ureny pro ARO, JIP, RZP.

Prohlasujeme na svou vyluénou odpov&dnost ve smyslu ustanoveni vyse uvedenych zédkont, Ze uvedeny
vyrobek je ve shod€ s poZadavky Rady 93/42/EHS a 2001/104/ES a splituje pozadavky technickych
predpist a nafizeni.

Vyrobek uvadény na trh je za spravnych podminek pouZiti bezpedny. Pfijali jsme vedkerd opatieni
k zabezpeCeni shody s technickou dokumentaci a s pozadavky piisluinych nafizen.

Uvedeny vyrobek je ve shodé s normami:

CSN EN 60601-1-2ed-2.2008

CSN EN 60601-1-1:1999

CSN EN 60601-1-2:2003

CSNEN  794-3:1999-8.30-6317

a narizenim viddy:

NV &. 336/2004 Sb.

Doplrngicl informace:

Dle ptilohy ¢.3 NV &. 336/2004 Sb. Certifikit prezkoudeni— E-30-00600-06,E30-00813-09 do
31.8.2014

Zavéreény protokol &. 30-6232 z21.8.2006, &.30-10393 ze dne 11.11.2009

Dle pfilohy €.5 NV €. 336/2004 a (¢. 17 — 93/42/EEC),  CE- Certifikat — MED 070016
ZaveéreCny protokol ¢.604249-03 z 8.3.2007 — oznacéeni CE 1014

Certifikat na systém jakosti dle CSN EN ISO 13485 /2003 & 8090176
Zavereéna zprava ¢. 902089 — 01 ze dne 24.6.2009

Posouzent shody ovéfili:

- notifikovana osoba &. 1015-SZU Brno a notifikovana osoba &. 1014 — EZU Praha
- vedouet jakosti

- vedouci vyroby

Uvedeny vyrobek odpovida harmonizovanym &eskym technickym normam.

Misto vydani: Pfeloud 14.7.2010

Vypracoval: Zdengk Rezny Schvalil /LAmir K ysela
vedouci vyroby zdravotnickych prostfedk statytarni zastupce




