Priloha €. 2

Doklad o splnéni oznamovaci povinnosti Poskytovatele, jakozto osoby provadéjici
servis zdravotnickych prostredk(, dle ZoZP

r - STATNI dsTAV Erobérova 48 Telefon: | R e-mail: |
. S U K L PRO KONTROLU LEE 100 41 Przha 10 = < web [N
ADRESAT ADRESA
CHEIRGN 2.5 Kukulova 24
_ Praha-Brewnov
163 00

VYPIS Z REGISTRU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Stdtni tstav pro kontrolu 1&8iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav™), jako spravni orgdn prisluny
nazakladé §5odst. 1 a5 odst 2 pism. c) ve spojeni 5§ 74 odst. 7 zakona € 375/2022 5b., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozd&jSich predpist (dale jen . zdkon
o prostiedcich”), eviduje v Registru zdravotnickych prostfedkd ke dni 02.10.2023 nasledujici ddaje:

Registracni Cislo 008264

[o 27094987

Nazev CHEIRON a.s.

Sidlo Kukulova 24, 16900 Praha, Ceska republika

Kontaktni osoba ]

Seznam cinnosti:

* wyrobce obecnych zdravotnickych prostfedki — sériove wyrab&nych
o Zdravotnické prostredky:

" 00036476, Elektricky odsavaci pfistroj Dynamic 1l
00036484, Elektricky odsavaci pfistroj Victoria

» dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki

o Zdravotnicke prostfedky:

» 00273279, Elektrody détske
" 00273498, Powerheart G3
" (00273527, Powerheart G3 Pro
00273578, Elektrody defibrilacni
» 00294117, Vysokofrekvendni osciladni ventilator 31004
" 00294125, Vysokofrekvenéni oscilacni ventilator 31008
» 00294416, Ventilator LTV 1200
®» 00295814, Snimac krevniho tlaku
= 00297027, HyPort BODO
00300783, Centralni monitorovaci systém BeneVision
" 00301460, Anesteticky pfistroj WATO EX-65 Pro
= 00301946, BeneVision TMBO
= 00298513, BeneFusion D55
= 00291194, Hypervisor Vi
" 00291282, Pacientsky monitor uMEC
= (00291303, Diagnosticky ultrazvukowy systém TET
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00305066, Sensor Sp02 fady 520/521

00305146, Sensor Sp02 fady 512

00306798, Pacientsky monitor BeneVision

00318120, Zvihcovad VHE 104

00318203, Zvihcovaci komora VHC 20

00318211, Zvihcovaci komora VHC 25

00324152, Smésovad Bird

00324187, Smésovac Bird Sentry

00351556, Kabel IBP

00351200, Frisluéenstvi COZ Sidestream

00352081, Frislugenstvi CO2 Microstream

00352145, Frislugenstvi CO2 Mainstream

00398856, Sensor SpO2 fady 518

003928098, Pacientsky monitor iMEC

00451220, Maska anesteziologicka Ultra-sMT
00461368, Uzavieny odsdvaci systém

00438619, Filtr HME

00458265, Rektalni trubice

00452955, Otodny konektor

00451338, PEEP ventil

00451370, Vzduchovody (stni sada

00508066, Dokovaci stanice BeneFusion DS5
00465641, lednorazovy bakterialni a virdlni filkr
00472956, Free trachea systém uzavfeny odsdvaci
00474804, Ultrazvukowy nebulizator

00472761, PACO-FUSOR Tlakowy infuzni vak
00509114, Ultrazvukowy nebulizator WGR-0014
00480323, Zvihcovad s ohfevem BC

00472841, Souprava na odbér sekretu

00472948, Mikronebulizator

00465780, Zvlhéovad VHB 15A

00481051, Rourka endotrachealni jednordzova
00480358, Pristroj pro dvoudroviowy trvaly pretlak v dychacich cestach BreathCare PAP
00480331, Pfistroj pro pretlak v dychacich cestach BreathCare PAP
00472964, Hadice kyslikova propojovaci

00474644, Hadice saci

00509157, Jlednorazova spojka anesteziologického katétru
00467452, Ventildtor V300

00521279, Bezpetnostni zatka

00526387, Prisluenstvi PICCO

00549140, Prislufenstvi k ventildtorim Avea
00528657, Prisluéenstvi pro monitor pro pacienty a pro defibrilator/monitor
00549124, Pfislufenstvi k ventildtorim 31004 a 31008
00526280, Teplotni sonda

00528542, Frislugenstvi k ventildtoru SV300
00549343, Intubacni zavad&d SHER-I-5LIP

00548869, Hadicove sestavy

00549132, PrisluSenstvi k ventildtorim Vela
00549386, Prislutenstvi k testovaci plici

00537561, Prislutenstwi WATO EX-65
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00528470, Prevodniky k ultrazvuku TE7

00528585, Prisluienstvi k elektrokardiografu BeneHeart R12, R12A
00590784, Zvlihcovad MRESD

00592552, Infuzni set X-15-000K

00590776, Zvihcovad MRELD

00593547, Ezofagealni trachealni veduchovod
00590581, PfisluSenstvi k ventilatoriim LTV
00673918, Ventildtor SWE00

00677927, Monitor BeneVision M1

00678743, Ventildtor SWE00

00462205, Cévky odsavaci

00276218, Nebulizator

00468631, Okruh dychaci

00508204, Injekeéni pumpa BeneFusion 5P3 / 5P3 Ex
00468738, Spojka katetru

00472796, Maska kyslikova

00467065, Okruh dychaci

00291231, Injekini pumpa BeneFusion SP1 / SP1 Ex
00508891, Injekini pumpa BeneFusion SP1 / SP1 Ex
00468623, Hadice aerosolova

00452939, Hadice aerosclova

00746574, Pacientsky monitor fady M

00770929, Kyslikové masky, nesterilni

00770873, Kyslikova maska

00460007, Aspira

00590880, Zvihéovaci komora MR370

00590928, Zvihéovaci komora HC300

00590960, PrisluSenstvi Fisher & Paykel

00591285, Injekéni pumpa BeneFusion 5P5 TCI
00591082, Zvihéovaci komora MR340

00802089, Pacientsky monitor fada ePM
00847818, Pacientsky monitor uMEC10

00204501, High Flow Nasalni kanyla 5 - pro dospélé
00912157, High Flow Nasalni kanyla M - pro dospélé
00912165, High Flow Nasalni kanyla L - pro dospéle
00205918, HyPort 3000

00209564, High Flow Vyhfivany respiracni zvlhdoval Q2FLO
00912181, High Flow Vyhfivany okruh

00922806, Infuzni pumpa BeneFusion nVP
00922750, Injekini pumpa BeneFusion nSP
00924633, Dokovaci stanice BeneFusion nD5
00234620, Defibrildtor BeneHeart C2

00952263, Pritokomé&r pro O2FLO

00953071, Injekéni pumpa BeneFusion 5P
00953282, Infuzni pumpa BeneFusion eVP
00953303, Infuzni monitorovaci systém BeneFusion eD5
00262074, Monitor iPM

00283609, Sada uzavreného odsdvaciho katétru
00827470, Climatrach Tracheostomy HME
00818507, HME Booster T-kus
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* 00818662, Bakterialni virdlni filtr HFS5
= 00820551, Barr-Vent Bakterialni Virowy Filtr
" 00452613, CPAP maska se dvéma porty
" 00743584, Anesteziologicky pfistroj Prima 440
* (00822653, Hygrovent Bakteridlni Virowy HMEF
" 00320557, Ventilator RTX
= 00802070, HME Booster Heater
®» 00277077, Delta Vaporizer - Sigma Delta
" 00600137, Ventilometr
* (00818515, Filtr Hygrovent détsky bakterialni virowy HMEF
= 01005794, HyPort 9000
" 01015482, Anesteticky pfistroj A9
®* 010331892, Odpafovac Sevofluran
" 01041672, Odpafovac Isofluran
®* 01124670, Defibrilator BeneHeart D5
® 01130798, Defibrilator BeneHeart D30
® 01130800, Defibrilator BeneHeart DEO
* 01164787, Ventildtor SW70
» 01169238, 5V300 Pro Ventilator
» 01166512, Pacientsky monitor mWear
* 01168323, Ultrazvukovd sonda a3P-X
® 01167574, Anesteticky pfistroj A8
» 01176212, Monitor Zivotnich funkci

+ distributor checnych zdravotnickych prostfedkd

o Zdravotnické prostredky:

* 00089593, Defibrilator BeneHeart Dl
* 00062606, Defibrilator/monitor BeneHeart
" 00062614, Defibrilator BeneHeart D6
= 00069622, Monitor BeneView T1
= 00069630, Monitor BeneView TS
= 00069649, Monitor BeneView T8
= 00069673, Monitor iMEC
= 00089729, Monitor VS-600
" 00070172, Resuscitator Ambu SPUR I
= Q0QF0877, Monitor VS-B00D
= Q0070893, Monitor V5900
" 00071212, Ambu PEEP ventil
= 00072127, Infuzni pumpa BeneFusion VPS5 / VPS5 EX
" 00072282, Ambu Res-Cue maska
* 00072311, Anesteticky pfistroj WATO EX-65
® 00072338, Pulsni oxymetr PM-60
= 00072370, EKG BeneHeart R3
= 00072397, EKG BeneHeart R12
=" 00072442, Monitor BeneView TS5 /T8 /T2
" 00072477, InjekEni pumpa BeneFusion 5P5 f SP5 Ex / 5P5 TIVA
" 00073840, Maska laryngealni Ambu AuraGain
» 00073867, Maska laryngealni Ambu AuraStraight
®* 00073883, Maska laryngealni Ambu AuraFlex
* 00073891, Maska laryngealni Ambu AuraOnce
* 00073904, Maska laryngealni Ambu Aura-i
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00071204, Ambu aScope 2

00070201, Resuscitdtor silikonowy Ambu Oval Plus
00078684, corpuls3

00081373, Maska pro neinvazivni ventilaci (NIV)
00207108, Ambu Aurad0

00082720, Hadice silikonova

00082739, Prerusovad sani FINGERTIP

00087249, Hygrovent 5 Filtr/HME

00087257, Hygrovent Child HME/Filtr

00088663, Ventil riditelny do podtlaku Easyvac Plus
00088671, Ventil redukeni EasyCare Plus

00087345, HME Booster Heater

00227520, Zvlhéovad pro kyslikovou terapii

00227512, OXITER

00077234, Anesteticky pristroj WATO EX-35

00204978, Resuscitdtor Ambu Mark IV

00234704, Odsavacka Miniaspir T

00234923, Sondy nosni

00234931, Hadicka propojovaci

00235037, Jlednorazovy tlakowy infuzni vak InfuselT
00273746, Angelie EIS

00273850, Twinstream

00295198, Pfepinac priftoku

00300871, Helma pro neinvazivni ventilaci

00301262, Ventil redukéni MU

00288200, Corpuls cpr

00303925, corpuls.web

00323977, Zvlhéovad pro kyslikovou terapii PSU
00350780, Elektrody defibrilacni CardioAid 2008 pro dospélé
00350799, Elektrody defibrilacni CardioAid 2008 pro déti
00354124, EMMA Kapnometr

00354378, EMMA Kapnograf

00355645, Medicinalni kompresor DKS0 DS

00362300, Sensor 5p02 na opakované pouZiti Envitec
00362319, Sensor 5p02 jednorazovy Envitec

00362327, Sensor 5p02 jednorazovy fady M-LNCS, LNCS
00362378, Sensor 5p02 na opakované pouZiti Fady M-LNCS, LNCS
00362394, Sensor Sp02 na opakované pouZiti Yl
00362407, Sensor S5p02 na opakované pouiti TC-1
00362431, Sensor na opakovang pouZiti fady rainbow DC
00362458, Sensor Sp02 na opakované pouZiti Unimed
00362466, Sensor Sp02 na opakované pouZiti LNOP DC
00450183, TrueWave

00452824, Resuscitdtor silikonovy Ambu Oval
00487293, Pulsni oxymetr Radical-7

00470678, Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal
00482548, Ventil limitni vodni

00465238, Konektor otocny

00520516, Pritokoméry série Rs - Flomed

00529537, Prislutenstvi k Easyneb
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00537473, Prislugenstvi TwinStream

00529553, Prislufenstvi pro Odsavacku Miniaspir T

00537852, Maska Ambu King Mask

00538011, Prisluenstvi Corpuls 3

00553449, Dychaci okruhy a prislugenstvi

00520663, Ejektor EasyAlR

00551080, Jednorazovy senzor pro méreni teploty pokozky

00520604, Pritokoméry série EASYFLOW

00590709, Sensor 02

00321621, Quicktrach

00673811, Ambu aScope 4 Broncho

00701544, VivaSight-EB

00701536, VivaSight-SL

00701587, VivaSight-Direct

00701560, Vivasigtht saci katétr

00701501, Vivasight-DL

00234207, Maska kyslikova

00465211, Spojka katetru

00218309, TMS-6016

00772246, Easyneb Nl

00275899, ACCUVAC Pro

00457283, MEDUMAT Standard 2

00769776, Medicinsky kompresor DES0, s vozikem

00773214, Odsavacka Accuvac

00788774, Trachealni intubalni mandrén

00644092, ThermoTrach

00644076, VentiShield Bacterial Viral Filter - Filtry dychaciho okrubu
00591170, Trokarowy katétr

00794007, Odsavacka ASPIRA basic 11LPM

00800745, aScope 4 RhinoLaryngo Slim

00819614, Ultrazvukowé zafizeni pro asrosolovou terapii Smarty

00820156, Rehabilitadni pfistroj pro respiraéni t2rapii PulmoWaves
00812842, aScope 4 Rhinolaryngo Intervention

00847885, Corpuls AED

00459989, Aspira Go

00872175, NebulalR+ nebulizér

00872167, Profileb Nebulizér

00872159, HospiNeb nebulizér

00872183, Nebulizér LADYBUG

00918241, Laryngoskop dle Kleinsassera pro tryskovou ventilaci TwinStream
00986404, Pritokomér EasyMED PLUS

01008637, Ambu VivaSight 2 DLT

01039329, Tryskowy Laryngoskop, roztazitelny, pro for SHEIWE, Typ WEERDA
01041365, Tryskowy Laryngoskop pro SHEIWE, Typ KLEINSASSER-RUDERT
01048401, Infuzni standardni PVC set, 5-15-0020L, 15um filtr, bezjehlowy port,
320cmy/210cm

01048399, Infuzni standardni PVC set, 5-15-0020, 15pm filtr, bezjehlowy port,
290cm180cm

01048428, Infuzni standardni PVC set, 5-15-0030, 15um filtr, 2 bezjehlové porty, zpétny
ventil, 290om/180cm
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01048516, Infuzni svétlu odolny PVC set, 5-L5-0000, 15pm filtr, 290cm,/180cm
01048524, Infuzni svétlu odolny PVC set, 5-15-0020, 15um filtr, bezjehlowy port,
290cm,/180cm

01048540, Transfuzni PVC set, 5-T5-0000, 200wm filtr, 310cm,/180cm

01048567, PVC set pro enterdlni wwiivu, 5-N5-0000, ¥ port, odnimatelny stupfiowity
konektor, 310cm/200cm

01049113, Defibrildtor BeneHeart C1A

01054975, Infuzni standardni PVC set, 5-15-0000, 15um filtr, 270cm/160cm
01054959, Infuzni sekundarni PVC set, 5-E5-000, 15um filtr, 95cm

01054895, Infuzni PVC set, 5-15-1000, 1,2pm filtr, 220cm,/180cm

01054924, Infuzni set s drahou tekutiny bez PVC, 5-P5-003D, 15um filtr, bezjehlovy port,
290cm180cm

01054240, Infuzni set s drahou tekutiny bez PVC, 5-P5-102D0, 0,2pm filtr, bezjehlowy port,
290cm180cm

01054967, Infuzni PVC set se 150ml byretou, 5-B5-0020, 15pm filtr, 2 bezjehlové porty,
310cm/180cm

01064997, Infuzni set s drdhou tekuting bez PVC, 5-P5-002D0, 15um filtr, 270cm/160cm
01070238, Spojka 22F-22F

01070254, ANl modul — upgrade kit (modul vEetné pfisluSenstvi)

01072567, Ventil redukeni FIM

01073260, Vivasight- EB (EB Blocker)

01079427, Maska transparentni silikonova Ambu

01072435, Maska jednordzova Ambu

01079929, Vak dychaci bezlatexowy

01085923, Odpafovac Desfluran

01092445, Maska anesteziologicka jednordzova Ambu Ultraseal

00002698, Inflzni souprava pro pretlakove infuze

00652922, Aerosol Mask - Asrosolové masky

01113525, Masky pro aerosolovou terapii

01116520, Koncentricka jehlova elektroda

01118238, Hydrofobni bakterialni virowy filtr HepaShield

01119361, Vaporizér Sigma EVA

01120776, Broncoflex

01121808, Screeni

01122886, Silikonowva maska s otevienou manZetou Ambu

01126120, AIRWAY (TYP GLUEDEL)

01127177, lednorazovy tlakowy pfevodnik

01128102, lednorazovy anesteticky dychaci okruh

01127871, ANI Monitor V2

00666822, Intersorb Plus

00600196, EMMA vzduchowy adaptér

00602132, 22 mm straight connector

01138140, Systém resuscitator Ambu Mark IV

01141171, Systém resuscitator silikonowy Ambu Cval Plus

01141040, Systém resuscitator Ambu SPUR 11

00957515, Multifunkéni elektroda Stat-Padz

00750944, Dychaci hadice pro dospéle

01154773, LightNeb

01154191, Odsavacka ASPIRA Plus 201

01015917, MEDUVENT Standard
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= 01159996, Zesilovad prittoku EasyVEE

" 01160006, Sméiovad kyslikfvzduch EasyMIX
* (01168120, Intraosealni vrtacka EZ-10° G3

" 01172429, Systém HME - Booster set

" 01067311, EZ-10 Jehly pro intraosealni cévni pfistup

distributor diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
osoba provad&jici servis obecnych zdravetnickych prostiedkd
Wyrobce: G5 Elektromedizinische Gerdte G. Stemple GmbH

Priloky:
Typ prilohy Mazev souboru Popis
Kopie autcrlf:au:e od wvrcbce ,pm CH-03-03-
osobu, ktera doklad o Skoleni i
e 230517_Autorizace_corpuls3
odborné Gdrzby vydala
- . . CH-03-03-
Daléi - specifikujte 230516_Autorizace_aed
CH-03-03-
Dalzi - ifikujt:
aist - sheciiiute 230516_Autorizace_cpr
Wyrobce: EKOM spol. s r.o.
Priloky:
Typ prilohy Mazev souboru Popis
Kopie dokladu o Zkoleni CH-01-12-
odborné Gdrzby 180621_Certifikat_ST_EKOM
Kopie dokladu o Zkoleni CH-03-03-
odborné Gdrzby 210225_Autorizace_servis
Wyrobce: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,Ltd.
Priloky:
Typ piilohy Mazev souboru Popis

Kopie dokladu o Zkoleni

odborné Gdrzby

CH-03-03-

221205 _5T_Autorizace_Prohlaseni

Wyrobce: CareFusion, 22745 Savi Ranch Parkway, Yorba Linda, California 92887, USA

Priloky:

Typ prilohy

Mazev souboru

Popis

Kopie dokladu o Zkoleni  |CH-01-12-

odborné adrzby

151204 Certifikat_servisni_CareFusion

Kopie autorizace od
wyrobce pro osobu, ktera
doklad o Ekoleni odborné
udrzby vydala

CH-03-03-150923_CE_Certifikat

Kopie dokladu o Zkoleni  |CH-01-12-

odborné Gdrzby

180123 _Certifikat_servisni_skoleni_CareFusion
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Vyrobce: Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Prilohy:
Typ prilohy Mazev souboru Popis
Kopie autcrlzacv.? od wrobce CH-03-03-
pro osobu, kterd doklad o ) i
s , e 230101_5T_Prohlaseni_autorizace
zkoleni odborné adrzby vydala
Vyrobce: Innomed Medical Zrt.; 1146 Budapest, Szabd J. u. 12.; Hungary
Prilohy:
Typ prilohy Mazev souboru Popis

. - . CH-01-12-
K doklad kol .
ngfmg ﬂzr;bo sroten 150921 _Certifikat_defibrilto_

Y INNOMED

Vyrobce: 008264 - CHEIRON a.s.
Prilohy:

Typ piilohy Mazev souboru Popis
Kopie dokladu o
ckoleni odborné CH-01-11-170207_01_Prohl_CH_pouc_ZP
idrzby
Ceaienodbome. |01
- 210227 _01_Cert_CH_wyrobce_servis_ZP_wsichni_technici
udrzby
Vyrobce: AMBU AJS
Prilohy:

Typ prilohy Mazev souboru Popis
Kopie dokladu o Zkoleni CH-03-03-
odborné Gdrzby 170223 _5T_Autorizace_Ambu
Vyrobce: Flow Meter 5.p.A.
Prilohy:
Typ prilohy Mazev souboru Popis

Kopie dokladu o Zkoleni
odborné Gdrzby

CH-03-03-
170209_ST_Autorizace_Flow_Meter

Vyrobce: Medisize B.V.
Prilohy:
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Typ piilohy

Mazev souboru

Popis

Kopie dokladu o koleni
odborné udriby

CH-03-03

170213_ST_Autorizace_Medisize

Wyrobce: Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.

Prilahy:

Typ prilohy

Mazev souboru

Popis

Kopie
dokladu o

odborne
udriby

Zkoleni CH-03-03-171026_5T_autorizace_AJ

Dal3i - CH-03-03-

specifikujte  (170811_Announcement_regarding_the_change_of_name_by_Shenke

Oznameni o
ImEné nazvu
spolecnosti

Wyrobce: Flaem Nuova 5.p.A.

Prilahy:

Typ prilohy

Mazev souboru

Popis

Kopie autorizace od
wyrobce pro osobu, ktera
doklad o Ekoleni odborné
udrzby vydala

CH-03-03-

230512_5T_Awutorizace_FLAEM_NUOVA_new

Wyrobce: Vincent Medical Manufacturing Co., Ltd.

Prilahy:

Typ prilohy

MNazev souboru

Popis

Kopie dokladu o Skoleni
odborné adriby

CH-03-03-

160721_ST_Autorizace_Vincent_Medical

Wyrobce: Carl Reiner GmbH

Prilohy:

Typ prilohy

Mazev souboru

Popis

Kopie dokladu o Skoleni
odborné udriby

CH-03-03-

170101_5T_Awutorizace_Carl_Reiner

Wyrobce: Cardiac Science Corporation

Prilohy:

Typ prilohy

Nazev souboru

Popis

Kopie dokladu o koleni

CH-03-03-
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lodborné udriby

170824 ST _Autorizace_Cardiac_Science

Wyrobce: Penlon Limited
Prilohy:

Typ prilohy Mazev souboru Popis
Kopie dokladu o koleni CH-03-03-
odborné Gdrzby 180514 5T_Autorizace_Penlon
Vyrobce: EMS Handels Gesellschaft m.b.H.
Prilohy:

Typ piilohy Mazev souboru Popis

Kopie dokladu o Skoleni CH-03-03-
odborné Gdrzby 201201_Prohlaseni_servis_Osmancik
Wyrobce: Flexicare Medical Ltd
Prilohy:

Typ prilohy Mazev souboru Popis
Kopie dokladu o koleni CH-03-03-
odborné Gdrzby 230330_5T_Prohlaseni
Wyrobce: Vyaire Medical GmbH
Prilohy:

Typ prilohy Mazev souboru Popis

Kopie dokladu o Zkoleni
odborné Gdrzby

CH-03-03-220407_5T_Certifikat_skoleni_Vela

Kopie autorizace od

wyrobce pro osobu, ktera  [CH-03-03-
doklad o Zkoleni odborné (220407 _ST_Certifikat_skoleni_svea

udrzby vydala

Dalii - specifikujte

CH-03-03-
220518_5T_Certifikat_skaleni_HFOV_3100AB
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