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3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt ¢. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENI KVALITY
¢. 2024-MDR/QS-011

CHEIRON a.s.

Adresa sidla: Kukulova 24, Bfevnov, 169 00 Praha 6, Ceska republika

Adresa provozovny: Republikanska 1102/45, 312 00 Plzen - Lobzy, Ceska republika
SRN ¢.: CZ-MF-000027014
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Tento certifikat EU systému Fizeni kvality vydany v souladu s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
20171745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni potvrzuje, Ze systém fizeni kvality zdravotnického
prostredku:
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Elektricky odsavaci pristroj

Obchodni nazev: Elektricky odsavaci pristroj Victoria

Modely: Lipos, Portable, Thorax, Versa, Economy (podrobny seznam je uveden v Priloze I)
Urceny ucel: Priloha ll

ZP tridy lla

(podrobny seznam je uveden v priloze/hach pokud je aplikovatelné)
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/ spinuje pozadavky na systém frizeni kvality dle prilohy IX kapitoly | a Il Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A
Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych ro¢nich dozorovych auditu.

Oznameny subjekt ¢. 2265 proved| na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni systému fizeni kvality a
zjistil, Ze spliuje pozadavky uvedené vySe. Zaveéry posouzeni systému fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnického prostiedku jsou uvedeny ve Zprave z posouzeni technické dokumentace ZP ¢. MDR145 2022
ze dne 10.03.2024, ve Zprave z posouzeni klinického hodnoceni ZP €. MDR145 2022 ze dne 10.03.2024
a ve Zprave z auditu ZP ¢. MDR145_2022 ze dne 16.03.2024. Informace o vSech provedenych zkouskach
a testech je uvedena ve vyse uvedenych zpravach a muze byt zptistupnéna na pozadani.
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Tento certifikat EU systému Fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vy$e uvedeného
zdravotnického prostfedku. Platnost certifikatu je podminéna plnénim relevantnich pravnich pozadavku
vyrobcem.
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Platnost od: 20.3.2024 s

Platnost do: 20.3.2029 ¢O NB 2265

Prvni vydani: 20.3.2024 % A

Revize: 00 ) C International a.s.

Historie:; Priloha lll ina Tomin Srdosova, PhD.
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V Bratislave, Slovenska republika, 20.3.2024

N

Zi

7
.
.

Qi
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENi
KVALITY é. 2024-MDR/QS-011

\‘\\\\

vydany pro spole&nost

CHEIRON a.s.
Adresa sidla: Kukulova 24, Brevnov, 169 00 Praha 6, Ceska republika

Adresa provozovny: Republikanska 1102/45, 312 00 Plzer - Lobzy, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostredki, na které se vztahuje Certifikat EU systému fizeni
kvality:

Nazev ZP Model

Elektricky odsavaci pfistroj

Victoria Lipos, Portable, Thorax, Versa, Economy
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V Bratislavé, Slovenska republika, 20.3.2024
V platnosti do 20.3.2029
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PRILOHA Il CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2024-MDR/QS-011
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vydany pro spole¢nost
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CHEIRON a.s.
Adresa sidla: Kukulova 24, Brevnov, 169 00 Praha 6, Ceska republika

Adresa provozovny: Republikanska 1102/45, 312 00 Plzen - Lobzy, Ceska republika

Uréeny acel zdravotnickych prostredki, na ktery se vztahuje Certifikat EU systému Fizeni
kvality:

Zdravotnicky prostredek je ur€en k odsavani vytvairenim podtlaku v souladu se stanovenym ucelem pouziti
pripojeného zdravotnického prostredku, ktery prichazi do kontaktu s pacientem.
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V Bratislavé, Slovenska republika, 20.3.2024
V platnosti do 20.3.2029
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PRILOHA 1l CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIZENI
KVALITY &. 2024-MDR/QS-011

vydany pro spole¢nost

CHEIRON a.s.

Adresa sidla: Kukulova 24, Brevnov, 169 00 Praha 6, Ceska republika

Adresa provozovny: Republikanska 1102/45, 312 00 Plzef: - Lobzy, Ceska republika

Historie certifikatu:

Odkaz na & '
Certifikat EU o/ islo Zadosti

systému fizeni el o posouzeni shody ZP

kvality

Revize

Popis

00 2024-MDR/QS-011 20.3.2024 MDR145_2022

Prvotni certifikace
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V Bratislavé, Slovenska republika, 20.3.2024
V platnosti do 20.3.2029
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a Tomin Srdosova, PhD.
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