ITGC

Oznameny subjekt &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Certifikat EU systému fizeni kvality
¢. 23 0493 QR/NB

Systém Fizeni kvality spoleénosti

Flidr medical s.r.o.
Siroky Dul 200, 572 01 Policka
Cislo SRN: CZ-MF-000012476

je certifikovan v souladu s poZadavky

NARIZENi

EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostredcich, PFiloha IX, kapitoly | a ill

pro nasledujici okruh prostfedkd:

Zdravotnické napajeci jednotky

Oznameny subjekt & 1023 prohlasuje, Ze v souladu s pfilohou 1X, kapitotami | a lil Nafizeni
(EU) 2017/745 posoudil systém fizeni kvality vySe uvedeného vyrobce. Vyrobcem zavedeny
systém Fizeni kvality pro navrh, vyrobu a koneénou kontrolu uvedenych vyrobkd spliiuje
pozadavky Nafizeni (EU) 2017/745 a je podrobovan pravidelnym dozorovym auditim.
V pfipadé implantabiinich prostfedki tfidy llb podle &ldnku 52, odstavce 4, druhého
pododstavce, které jsou pokryty timto EU certifikdtem, je poZadovan komplementarni
Certifikat EU posouzeni technické dokumentace dle pfilohy IX, kapitoly Il. Podrobny popis
prvkl systému, pozadavki a opatieni uc¢inénych vyrobcem je uveden v zavéreéném
protokolu & 803602910, ktery je vydavan spolu s timto certifikatem.

Platny od:  2023-10-31
Platny do:  2028-10-31

Predchozi certifikat EU €.: -
Datum vydani pfedchoziho certifikatu EU: -
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Datum vydani: 2023-10-31
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Oznémeny subjekt &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Cesk4 republika

Pfiloha k Certifikatu EU €. 23 0493 QR/NB

vydaného vyrobci:

] Flidr medical s.r.o.
Siroky Dul 200, 572 01 Policka

Udaje o vyrobci:

Jméno spoleénosti vyrobce: Flidr medical s.r.o.

Jediné registracéni Cislo SRN: CZ-MF-000012476

Adresa sidla spole¢nosti: Siroky Dal 200, 572 01 Poli¢ka
Adresa mista vyroby: Na Vysehradé 1096, 572 01 Poli¢ka

Udaje o zplnomocnéném zastupci (je-li pozadovan):

Jméno zplhomocnéného zastupce v EU: -

Adresa zplnomocnéného zastupce v EU: -

Datum vydani: 2023-10-31 Mgr. Jifi Hes
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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Oznameny subjekt &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

fiida Torn&se Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

P¥iloha k Certifikatu EU &. 23 0493 QR/NB

Vyrobek(y):

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

TFida:

Urcéeny ucel pouziti:

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

TFida:

Uréeny ucel pouziti:

Datum vydani: 2023-10-31

vydaného vyrobci:

Flidr medical s.r.o.

Siroky DGl 200, 572 01 Poli¢ka

Terminalni jednotky pro stlaéené medicinalni
plyny a podtlak

R14

llb

Terminalni jednotky slouZi k pfipojeni a odpojeni pfivodu
(odvodu) medicinalnich plynl zdravotnickych pfistrojd.

Nasténné rampy
NR-H, NR-H I, NR-H Il, NR-S
lib

Nasténné rampy jsou uréeny pro pfenos plynnych a
elektrickych médif do pracovniho prostoru v mistnostech
zdravotnickych zafizeni a jinych specialnich provozul.

Sl

Mgr. Jifi Hes
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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Oznémeny subjekt &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, as.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Ziin, Ceska republika

Priloha k Certifikatu EU €. 23 0493 QR/NB

Nazev:

Obchodni znac¢ka(y):
Model(y):

TFida:

Uréeny ucel pouziti:

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Urceny ucel pouziti:

Datum vydani: 2023-10-31

vydaného vyrobci:

Flidr medical s.r.o.

Siroky Dul 200, 572 01 Poligka

Nasténna rampa-univerzalni

NR-U 1, NR-U 2, NR-U 3

lb

Nasténné rampy jsou uréeny pro pienos plynnych a
elektrickych médii do pracovniho prostoru v mistnostech
zdravotnickych zafizeni a jinych specialnich provozo.

Stropni most-pevny
SM-P 5.2, SM-P 5.4
llb

Stropni mosty jsou uréeny pro pfenos plynnych a
elektrickych médii do pracovniho prostoru v mistnostech
zdravotnickych zafizeni a jinych specialnich provoz(.

Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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Oznameny subjekt &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Toméase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU €. 23 0493 QR/NB

vydaného vyrobci:

Flidr medical s.r.o.

Siroky Dil 200, 572 01 Poliéka

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Uréeny ucel pouziti:

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

TFida:
Uréeny ucel pouziti:

Datum vydani: 2023-10-31

Stropni most-zdvizny

SM-Z2 5.2, SM-Z 5.4

llb

Stropni mosty jsou uréeny pro pfenos plynnych a
elektrickych médii do pracovniho prostoru v mistnostech
zdravotnickych zafizeni a jinych specialnich provozu.

Stropni rameno

SR 50.01, SR 50.02, SR 50.11, SR 60.12, SR 50.21
SR 50.22, SR 51.11, SR 51.12, SR 51.21, SR 51.22

Ilb

Stropni ramena jsou uréena pro prenos plynnych a
elektrickych médii do pracovniho prostoru v mistnostech
zdravotnickych zafizeni a jinych specialnich provozU.

e

Mgr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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