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CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENIi KVALITY
c. 2026-MDR/QS-045
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MEDIATRADE s.r.0.

¢.p. 34, 757 01 Poliéna, Ceska republika
SRN é&.: CZ-MF-000040050

Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni potvrzuje, Ze systém fizeni kvality
zdravotnického prostredku:
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Externi kardiostimulator
Modely / varianty, viz Priloha |
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Urceny ucel: Priloha Il
ZP tridy Ilb

(podrobny seznam je uveden v priloze/hach, pokud je aplikovatelné)
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spliiuje pozadavky na systém Fizeni kvality dle prilohy IX kapitoly |1 a lll Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich v platném znéni.
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Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A
Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnflch ro¢nich dozorovych auditl.

Oznameny subjekt ¢. 2265 proved| na uvedeny zdravotnicky prostfedek posouzeni systému fizeni kvality a
zjistil, Ze spliuje pozadavky uvedené vySe. Zavéry posouzeni systému fFfizeni kvality vySe uvedeného
zdravotnického prostfedku jsou uvedeny ve Zpravé z posouzeni technické dokumentace ¢. MDR407_2024 ze
dne 2026-06-29, ve Zprave z posouzeni klinického hodnoceni ¢. MDR407_2024 ze dne 2026-06-29
ave Zpravé z auditu ¢. MDR407_2024 ze dne 2026-06-30. Informace o vSech provedenych zkouskach
a testech je uvedena ve vySe uvedenych zpravach a mize byt zpristupnéna na pozadani.

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 pozadavkl
vyrobcem.
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Zdravotnicky Prostredek
Externi kardiostimulator
V platnosti do 2031-07-07
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