






 

EU Certifikát systému řízení kvality (MDR) 
Podle Nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, přílohy IX, kapitoly I a III  

(Prostředky třídy IIa a třídy IIb)  

Číslo G10 049861 0162 Rev. 02 
 

 

Výrobce:    ResMed Pty Ltd  
1 Elizabeth Macarthur Drive  

Bella Vista NSW 2153  

AUSTRÁLIE 

 

        SRN výrobce: AU-MF-000011753 
 

Autorizovaný zástupce:  ResMed SAS  
Parc Technologique de Lyon,   

292 Allée Jacques Monod,   

69791 Saint Priest Cedex, FRANCIE 

 
Certifikační orgán TÜV SÜD Product Service GmbH potvrzuje, že výrobce má vytvořený, 

zdokumentovaný a zavedený systém řízení kvality tak, jak je popsán v čl. 10 (9) Nařízení (EU) 

2017/745 o zdravotnických prostředcích. Podrobnosti o kategoriích prostředků, na které se vztahuje 

systém řízení kvality, jsou uvedeny na následující straně (stranách).   

Níže uvedená Zpráva shrnuje výsledky posouzení a obsahuje odkazy na příslušné CS, harmonizované 

normy a zkušební protokoly. Posouzení shody bylo provedeno podle přílohy IX kapitoly I a III tohoto 

Nařízení s pozitivním výsledkem.   

Posouzení systému řízení kvality bylo doplněno o posouzení technické dokumentace reprezentativně 

vybraných prostředků.   

Certifikovaný systém řízení kvality podléhá pravidelnému dohledu ze strany TÜV SÜD Product 

Service GmbH. Součástí posouzení dohledu je také posouzení technické dokumentace k dotyčnému 

prostředku nebo prostředkům na základě dalších reprezentativních vzorků. Musí být splněny všechny 

platné požadavky zkušebních a certifikačních předpisů skupiny TÜV SÜD. Pro podrobnosti a platnost 

certifikátu viz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 049861 0162 Rev. 00    

 

Zpráva č.:   JA36117609 

Předchozí certifikát č.               G10 049861 0162 Rev. 01 

 

Platnost od:   04.08.2022  

Platnost do:   06.10.2025  

 

      podpis nečitelný  

Christoph Dicks  

Datum vydání: 07.10.2020    Vedoucí certifikačního/notifikovaného orgánu  
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Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  R020107 – TERMOREGULAČNÍ DÝCHACÍ OKRUHY 

Zamýšlený účel:   -/- 

 

Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  R020104 – CPAP A NIV DÝCHACÍ OKRUHY  

Zamýšlený účel:   -/- 

 

Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  Z120301 – NÁSTROJE PRO ANESTEZII A PODPORU 

PLICNÍ VENTILACE  

Zamýšlený účel:   -/- 

 

Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  R030101 – VENTILAČNÍ MASKY   

Zamýšlený účel:   -/- 

 

Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  R0203 – KONEKTORY PRO ANESTEZII A 

RESUSCITACI   

Zamýšlený účel:   -/- 
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Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  R0280 – DÝCHACÍ OKRUHY A DRŽÁKY KATÉTRŮ - 

PŘÍSLUŠENSTVÍ    

Zamýšlený účel:   -/- 

 

Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  R030102 – VZDUCHOVÉ/KYSLÍKOVÉ MASKY A 

NOSNÍ KANYLY    

Zamýšlený účel:   -/- 

 

Klasifikace:    IIa 

Skupina prostředku:  R040199 – VENTILAČNÍ FILTRY - OSTATNÍ   

Zamýšlený účel:   -/- 

 

 

Platnost tohoto certifikátu -/- 

závisí na podmínkách a/nebo  

je omezena následujícím: 

 

Historie revizí:  Rev.          Datum                Report                                       

00             07.10. 2020        JA1437662                                                                              

01             10.02. 2022        JA1634396    
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