
CARL REINER8 .
Breathing Engineering

EC-Declaration ofConformity
EU-Konformitätserklärung

Product:

Beatmungsgerät

(Produkt)

TwinStream Jet-

TwinStream Jet-Ventilator

Manufacturer:

(Hersteller)

MP ClaSS (MP Klasse)

Carl Reiner GmbH
Mariannengasse 17
1090 Wien
Austria

IIb

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

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

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

Applied Standards and Directives (Ansewandte Normen und Richtlinien)
JJVE/ONORMEN 60601-1:2014 OVE/ONORM EN60601. 1. 2:201S ÖVE/ÖNORM EN 60601-1-6:2016~ ÖVE/ÖNORM EN 60601. 1-8:2014
OVE/ONORM EN 62366:2016 OVE/ONORM EN ISO 5359:2013 DIN EN ISO 18082/A1:2015 EN ISO 7153-1:2016
DINEN ISO 15001:2012 ONORM EN ISO 14971:2019 ÖNORM EN 1041:2013 ÖNORM EN ISO 13483:2012
ONORM EN ISO 10993-1:2017 ^)VE/ONORM EN 62304:2013 EN 60529:2014 MPG1996_657_0
Richtlinie 93/42 EWG _[ Rjchüinle 2011.65.EU RoHS
Carl Reiner GmbH declares under sole responsibility that the below products conforms with the requirements ofAnnex II and meets
the provisions of Council directive 93/42/EEC äs amended by 2007/47/EC.
Carl Reiner GmbH erklärt in alleiniger Verantwortung, dass die unten gelisteten Produkte mit den Anforderungen des Anhangs II und
den relevanten Bestimmungen der Richtlinie 93/W/EWG [letzte Änderung 2007/47/EG) aberemstimmen.

The manufacturer declares that the mentioned products were manufactured In accordance with the currently
applicable Standard EN ISO 13485 Quality Management Systems for Medlcal Devices.
Der Hersteller erklärt, dass die angeführten Produkte nach dem derzeitig gültigen Standard EN ISO 13485
Qualitätsmanagement für Medizmprodukte produziert werden.

The notlfled body MDC medical device certlflcation GmbH certifies that the Company CARL REINER GmbH has
introduced and applies a Quality Management System in accordance with EN ISO 13485.
Der Firma CARL REINES GmbH wird von der benannten Stelle MDC medical device certiflcation GmbH bescheimgt,
dass ein Otia}itätsmanagementsystem nach EN ISO 13485 angewendet wird.

A detailed declaration ofcon^ormity is availa^e on request.
Eine detaillierte Konforinitäts^rklärung ist auf^frage erhältlich.

The conformity of Class IIb Products is certified^ the applied labä)
Die Konformität von Klasse IIb Produkten wird bes tätigt durch das Ai

Issued fAusfiestellt): /. / -

. ingen des ̂ nnzeichens'.

Wien 20/08/2021

Valid until (eültie bis):

14/03/2024

UQ^
Dominik Lirsch
Person Responsible for Regul^tory Compliance

C 
0483
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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

TwmStream CTNS-110-000 From190000000 2.010/2. 005
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