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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE ¢
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Product Service

EU certifikat systému fizeni kvality (MDR)

V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha IX
lfapitoly | a lll (zafizeni tfidy lla a tfidy IIb)

C. G10 049861 0162 Rev. 02

Vyrobce: ResMed Pty Ltd
1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista NSW 2153

AUSTRALIE
SRN vyrobce: AU-MF-000011753
Zplnomocnény ResMed SAS
p . Parc Technologique de Lyon,
zastupce. 292 Allee Jacques Monod,

69791 Saint Priest Cedex, FRANCIE

Certifikaéni organ TUV SUD Product Service GmbH potvrzuje, Ze vyrobce zfidil, zdokumentoval

a zaved| systém fizeni kvality tak, jak je popsano v ¢lanku 10 (9) nafizeni (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostfedcich. Podrobnosti tykajici se kategorii prostfedku, které systém fizeni
kvality pokryva, jsou popsany na nasledujicich stranach.

Zprava, na kterou se text nize odkazuje, shrnuje vysledky posouzeni a zahrnuje odkaz na pfislusné
spole¢né specifikace, harmonizované normy a zpravy o zkousce. Posouzeni shody bylo provedeno
v souladu s PFilohou IX Kapitolou | a Il tohoto nafizeni s kladnym vysledkem.

Posouzeni systému fizeni kvality bylo spojeno také s posouzenim technické dokumentace pro
prostfedky, které byly zvolené, aby slouzily jako reprezentativni zaklad.

Certifikovany systém fizeni kvality podléha pravidelné kontrole spole¢nosti TUV SUD Product
Service GmbH. Posouzeni pfi pravidelnych kontrolach bude také zahrnovat posouzeni technické
dokumentace k danému zdravotnickému prostfedku ¢i prostfedkiim na zakladé dalSich
reprezentativnich vzorkd. Pfi tom je nutné dodrzet vS§echny pfislusné pozadavky stanovené
predpisem TUV SUD Group pro testovani a certifikaci.

Pro podrobnosti a platnost certifikatu viz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 049861 0162 Rev. 02

C. zpravy: JA36117609

C. predchoziho certifikatu: G10 049861 0162 Rev. 01
Plati od: 4. 8.2022

Plati do: 6. 10. 2025

Datum prvniho vydani: 7.10. 2020

c@!(—\/

Christoph Dicks
Datum vydani: 4. 8. 2022 Vedouci certifikace / oznameny subjekt
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Product Service

EU certifikat systému fizeni kvality (MDR)

V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha IX
Kapitoly | a lll (zafizeni tfidy lla a tfidy IIb)

C. G10 049861 0162 Rev. 02

Klasifikace:
Skupina prostredki:

Urcéené pouziti:

Klasifikace:
Skupina prostredki:

Uréené pouziti:

Klasifikace:

Skupina prostredki:

Uréené pouziti:

Klasifikace:
Skupina prostredki:

Urcéené pouziti:

Klasifikace:
Skupina prostredki:

Uréené pouziti:
Klasifikace:
Skupina prostredki:

Urcéené pouziti:

Klasifikace:

Skupina prostredki:
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lla
R020107 - TERMOREGULOVANE DYCHACI OKRUHY
-/

lla
R020104 — DYCHACI OKRUHY PRO CPAP A NIV
-/

lla

Z120301 — PODPURNE NASTROJE PRO ANESTEZII A PLICNI
VENTILACI
-/

lla
R030101 — VENTILACNI MASKY
-/

lla
R0203 — KONEKTORY PRO ANESTEZII A RESUSCITACI
-/

lla

R0280 - DYCHACI OKRUHY ADRZAKY KATETRU -
PRISLUSENSTVI

-/

lla

R030102 — VZDUCHOVE/KYSLIKOVE MASKY A NOSNi KANYLY

TUV SUD Product Service GmbH je oznameny subjekt s identifikacnim ¢. 0123
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢

ﬁ ‘k#‘ﬁ' Benannt durch/Designated by

> Fentralstelle der ]

1;:’ !._é ‘%ﬂ' fiir Cresundl itz ;:'
F— | A ber Arneimitieln und - =

w " {(1( Medizinprodukten 2
® K BS-MDR-099

Product Service

EU certifikat systému fizeni kvality (MDR)

V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha IX
Kapitoly | a lll (zafizeni tfidy lla a tfidy lIb)

C. G10 049861 0162 Rev. 02

Urcené pouziti: -/-
Klasifikace: lla
Skupina prostredkii: R040199 — VENTILACNI FILTRY — OSTATNI
Urcéené pouziti: -/-

Platnost tohoto certifikatu je
podminéna a/nebo omezena
nasledujicim zpisobem:

Historie revizi: Rev.  Datum Zprava
00 7.10. 2020 JA1437662
01 10. 2. 2022 JA1634396
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