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ES CERTIFIKAT SYSTEMU UPLNEHO

ZABEZPECENI JAKOSTI
vydany podle pfilohy €. 2 nafizeni vlady & 54/2015 Sb.
(ptiloha II Smérnice 93/42/EHS)

¢ MED (090049

Elektrotechnicky zkusebni tstav, notifikovand osoba ¢. 1014, na zakladé vysledka provedeného auditu rozhodl, Ze systém jakosti
uplatiovany

u vyrobce MZ Liberec, a.s.
U Nisy 362/6, 460 01 Liberec 3, Ceska republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedka

Zdravotnické prostiedky tiid Ia , 11b (modely viz piiloha):

- zdravotnické napajeci jednotky podle CSN EN ISO 11197 a jejich komponenty (rychlospojky, ejektory, uzivéry),

- prvky napojitelné do vystupii z rozvodii medicindlnich plynii a systému AGSS (protikusy rychlospojek, davkovade plynii,
zvlhtovale, ejektorové odsavalky, regulitory tlaku a podtlaku),

- redukéni ventily napojitelné na tlakové lahve, urfené pro aplikace medicinalnich plynti, a jejich pFislusenstvi,

splituje pozadavky prilohy & 2 natizeni viady ¢. 54/2015 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (piiloha Il
Smernice 93/42/EHS). Certifikat nezahruje prezkoumani navrhu podle prilohy ¢. 2 bod 8 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (priloha [1 bod 4
Smérnice 93/42/EHS).

Notifikovand osoba souhlasi s pfipojenim svého &isla 1014 k oznaceni CE. kterym budou uvedené zdravotnické prostfedky opatfeny ve
smyslu § 6 nafizeni vlady & 54/2015 Sb. (¢l. 17 Smérnice 93/42/EHS).

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zaklade zjidteni uvedenych ve zprave z auditu &islo 402371-01 ze dne 16.06.2014.

Schvaleny systém jakosti u vyrobee podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle prilohy ¢. 2 bod 11 narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
(pfiloha Il bod 5 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobee je povinen informovat notifikevanou osobu o jakémkoliv zameru, ktery podstatng méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostredki. V pripadé nedodrzeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, mize
notifikovand osoba platnost certifikitu pozastavit nebo zrusit.

Pro zdravotnické prostiedky tridy 111 1ze tento certifikat pouzit pouze s certifikatem ES prezkoumani navrhu podle piilohy €. 2 bod 8 narizeni
vlady ¢ 54/2015 Sh. (ptiloha Il bod 4 Smérnice 93/42/EHS ).
Vydani 2.

Prvni vydini tohoto certifikdtu z 23.05.2014 s platnosti do 28.06.2014
Platnost tohoto vydani certifikitu je omezena do: 24.06.2019

25.06.2014 zmeéna 29.01.2016
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Megr. Miroslav Sedlacek
Vedouei certifikatniho orginu razitko
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Piiloha k certifikatu ¢. MED 090049
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Zdravotnické prostiedky — trida IIb

Nazev

Typ

Davkovace — zvlhéovace

MZ 103 F, MZ 104 F

Davkovacde

ME 103, ME 103D, ME 104, ME 104D, ME 603,
ME 604

Odsavacka + doplitkova filtraéni souprava

PP 631, PF 631

Rychlospojky ukonéeni rozvodi
medicindlnich plyni

UR .07, UR .07M, UR .07D

Protikusy rychlospojek — nastavce

NR.05, NR.O5D, NR.07

Rychlospojky pneumatickych pohonii

RM 601, RM 602, RM 621, RM 622

Redukéni ventily

VR.01, RV 102, RV 602, RV 702, RV 102M, RV
602M, RV 702M

»Pevné“ zdravotnické napdijeci jednotky

Nazev

Typ

Nasténné rampy

RNO7-DNO, RN07-DN1, RN0O7-DN2,
RNO7-DN3, RN07-DN4, RN07-DN37Z

Pevny stativ

PS07

Zdrojovy most pribézny

ZMPQ7

Zdrojovy sloup

2507, ZSOT7L

wPrestavitelné“ zdravotnické napajeci jednotk
P J y

Nizev

Typ

Stropni stativy — otoéné

OKO07-05, OK07-16, OK07-17, OK07-18,
OKO07-28, OK07-55, OK07-57

Stropni stativ — vertikalné pfestavitelny

VK07

Instalacni komplexy pro dialyzaéni pracoviste

DK 30

Panely ukonéeni rozvodii medicinalnich plyni

URm, URn, URo, URp, UR.17B, UR.27B, UR.51




