Quanta System Q'l

LASER IN OUR: DN 3

ES prohlaseni o shodé

Podle pfilohy Il smérnice 93/42 EHS, vyjimka (4)

Kategorie zafizeni: Chirurgické laserové zafizeni

Nazev modelu Opera EVO

Cislo dilu PDMS00254

Registracni ¢islo spolec¢nosti

(v pfipadé potreby)

Cislo dilu zékaznika (v

pripadé potreby)

Zakladni UDI-DI (v pfipadé potrepy)

Trida - Pravidlo: Il b — Pravidlo 9

Sériové ¢islo/¢islo parcely: XXXX

Rok vyroby: XXXX

Zemé urceni

Vyrobeno spoleénosti: Quanta System S.p.A. Via
Acquedotto, 109 21017 Samarate
(VA), ltélie

Quanta System S.p.A. na zakladé certifikatu systému zabezpedovani jakosti & G1 095419 0005 rev.02
vydaného spole¢nosti TUV Sud Product Service GmbH Ridlerstrasse 65 - 80339 Munchen - Némecko,
ktery prohlasuje shodu s pfislu§nymi poZadavky pfilohy Il smérnice 93/42 EHS, vyjimka (4).

prohlasuje na viastni odpovédnost, Ze vy$e uvedené zafizeni je ve shodé s platnymi poZadavky a predpisy
uvedenymi v tomto prohlaseni.

Vy8e uvedené zafizeni bylo oznateno CE-0123

Spole€nost Quanta System S.p.A. déle prohlasuje, Ze tento pfistroj je v souladu se smé&rnici 2014/53/EU (v
Italii transponovanou zakonem &. 128 ze dne 22. 6. 2016).

Samarate, —_—
Italie,05/02/2020
V.P. Regulatory Affairs and QA

MOD 4.2-04-03 Rev02




Quanta System

EU prohlaseni o shodé
PODLE NARIZENI (EU) 2017/745

Quanta System S.p.A.

Via Acquedotto, 109 - 21017 Samarate (VA), Itélie

SRN: IT- MF-000007393

na zakladé certifikatu systému Fizeni kvality EU ¢. G10 095419 0012 podle nafizeni EU 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich, pfiloha IX, kapitoly | a lll, vydaného spoletnosti TUV Sud Product Service
GmbH Ridlerstrasse 65 - 80339 Minchen - Némecko.

PROHLASENI

na svou vyhradni odpovédnost, Ze nasledujici
zafizeni

Skupina zarizeni (EMDN)

212011080
(Laserové chirurgické néstroje - komponenty, pfisluSenstvi, hardware)

Obchodni
nazev/¢islo
modelu

Opakované pouzitelné 5x optické vidkno

Performance,

opakované pouzitelné 5x optické viakno,

Opakované pouzitelna opticka

vldkna 10x, opakované pouZzitelna

opticka vlakna 10x Gastro,

Opakované pouzitelné 10x optické vlakno Performance

Ochranna znamka

Quanta System

Katalogové cislo
Opakované pouzitelné 5x
Optické vlakno VVykonnost

OAF402012, OAF402712

Katalogové cislo
Optické vldkno pro opakované pouziti
5x

OAF002012,0AF702712,0AF002712,0AF703612,0AF005512, OAF008012,0AF009912

Katalogové ¢islo
Optické vlakno pro opakované pouziti
10x

OAF002003,0AF002013,0AF002093 OAF002703,0AF002713
OAF002793,0AF003603, OAF003613,0AF003693,0AF005503
OAF005513,0AF005593, OAF006003,OAF006013,OAF006093
OAF008003, OAF008013,OAF008093 OAF009903,0AF009913
OAF009993,0AF702703,0AF702713,0AF702793,0AF703603
OAF703613,0AF703693

Katalogové cislo
Opakované pouzitelna 10x opticka
vlakna Gastro

OAF102713, OAF102793, OAF103613,0AF103693

Katalogové cislo
QOpakované pouzitelné 10x
optické vldkno Vykonnost

OAF402003, OAF402013, OAF402093,0AF402703,0AF402713,0AF402793

Zakladni UDI-DI

805917339FT2011-01BUS

Rizikova trida

lla - Podle pravidla 7 pfilohy VI

Zamysleny ucel

Laserova vidkna jsou uréena k doruéenf laserovéhao zareni do cilové tkané pfi pouZiti s
chirurgickymi laserovymi pfistroji.

je v souladu s
nafizenim (EU) 2017/745,;

VySe uvedené zafizeni je oznaceno CE 0123

Samarate, 09/04/2024

MOD 4.2-04-03 Rev03

Regulatory Affairs Manager



laservision

EU prohlaseni o shodé v souladu s nafizenim
(EU) 2016/425

Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce usazeny ve Spoledenstvi
LASERVISION GmbH & Co. KG
Wirzburger Stralle 152
D-90766 Furth
timto prohlasuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze nasledujici vyrobek
Cislo vyrobku: F18P1D09
Ram F18, filtr P1D09

splfiuje ustanoveni nafizeni (EU) 2016/425 a je v souladu s narodni normou zavedenou harmonizovanou
normou EN207:2017+208:2009 a je totoZzny s OOP, ktery je pfedmétem certifikatu vydaného jmenovanym
oznamenym subjektem pro certifikat EU pfezkouseni typu pro pfezkouseni typu.

Oznameny subjekt

DIN CERTCO Gesellschaft fiir Konformitatsbewertung mbH

Oznameny subjekt 0196

Alboinstrafie 56

D-12103 Berlin

proved| EU pfezkouSeni typu a vydal certifikaty EU pfezkougeni typu & C3912LV/R8 ze dne 2020-01-08,
C5426LV/R3 ze dne 2021-01-01.

Podpis za a jménem spole¢nosti LASERVISION GmbH & Co. KG, Wiirzburger Strae 152, D-90766 Firth.

ceeg—

QMB Laservision Head of PE LaseNision
Furth, 2022-05-09 Farth, 2022-05-09

protecting people
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certifikat

C. Q5 095419 0010 Rev. 03

Procuct Service

Drzitel certifikatu: Quanta System S.P.A.
Via Acquedotto, 109
21017 Samarate (VA)
ITALIE

Certifikacni znacka:

tuvsud.com/ps-cert

Scope of Certifikat: Navrh a vyvoj, vyroba, servis a obchodovani s vyrobky
laserova a intenzivni svételna zafizeni véetné souvisejiciho

pfisluSenstvi,

pro terapeutické a chirurgické pouZiti a aktivnich zdravotnickych
prostiedkl pro kozni stimulaci. Navrh a vyvoj, vyroba sterilnich
optickych vlaken pro chirurgické aplikace. Obchodovani s
aktivnimi zdravotnickymi prostfedky a souvisejicim
pFisluSenstvim pro terapeutické a chirurgické aplikace.

Certifika&ni organ TUV SUD Product Service GmbH potvrzuje, Ze vy3e uvedena spole¢nost zavedla a
udrzuje systém Fizeni kvality, ktery splfiuje pozadavky uvedenych norem. Musi byt spinény vSechny
platné pozadavky zkuebniho a certifikagniho pfedpisu skupiny TUV SUD. Podrobnosti a platnost
certifikatu

viz: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 095419 0010 Rev. 03

Zprava ¢: ITA2012460
Plati od: 2024-03-10
Plati do: 2027-03-09
Datum, 2023-09-14

Vedouci certifikacniho/oznameného organu

Strana 1z 2
TUV SUD Product Service GmbH - Certifikaéni organ - Ridlerstrale 65 - 80339 Mnichov - Némecko
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

(( pAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certifikat

C. Q5 095419 0010 Rev. 03

Procuct Servica

Pouzita norma (normy): ENISO 13485:2016
Zdravotnické prostfedky - Systémy fizeni jakosti -
Pozadavky pro regulaéni tcely (1ISO
13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

Zarizeni: Quanta System S.P.A. ,
Via Acquedotto, 109, 21017 Samarate (VA), ITALIE

Navrh a vyvoj, vyroba, servis a obchodovani s laserovymi a
intenzivnimi svételnymi pfistroji véetné souvisejiciho

pfisluSenstvi pro terapeutické a chirurgické aplikace a s aktivnimi
zdravotnickymi pfistroji pro stimulaci kize. Navrh a vyvoj, vyroba
sterilnich optickych vlaken pro chirurgické pouziti.

Obchodovani s aktivnimi zdravotnickymi prostfedky a souvisejicim
pfislusenstvim pro terapeutické a chirurgické pouziti.

Strana2z2
TUV SUD Product Service GmbH - Certifikaéni organ - Ridlerstrale 65 - 80339 Mnichov - Némecko



Add value.

- ) i ) B Inspire trust.
TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Mnichov - Némecko
Quanta System S.P.A.
Via Acquedotto, 109
21017 SAMARATE (VA)
ITALIE
VaSe reference/dopis Nas odkaz/nazev E-mail ProdlouZeni faxu Datum Strénka
095419 713204168 medical_devices@tuvsud.com - 2024-04-30 1210

Potvrzeni spoleénosti TUV SUD Product
Service GmbH
CL 095419 0013 Rev. 00

Odkaz: 713204168

Komu je to ureno,

Potvrzeni statusu formalni zadosti, pisemné dohody a pfislusného dohledu v ramci nafizeni EU
2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 (dale jen MDR), pokud jde o pfechodna
ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostiedky a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Timto dopisem spoleénost TUV SUD Product Service GmbH, uréena podle MDR a oznagena &islem
0123 v NANDO, potvrzuje, ze obdrzela formalni zadost v souladu s oddilem 4.3 prvnim pododstavcem
pfilohy VIl MDR a podepsala pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3 druhym pododstavcem pfilohy
VIl MDR s vySe uvedenym vyrobcem s nasledujicim &islem SRN:

Cislo SRN: IT-MF-000007393

Zafizeni, na ktera se vztahuje vySe uvedena formalni zadost a pisemna dohoda, jsou uvedena v

tabulkach nize.

- Vtabulce 1 jsou uvedeny pristroje, pro které byla obdrzena zadost 0 MDR, uzavien pisemny souhlas a u
kterych je spole¢nost TUV SUD Product Service GmbH rovnéz odpovédna za pfislusny dozor nad
pFisludnymi pfistroji podle pfislusné smérnice. Tato tabulka se obvykle pouziva v pfipadé, Ze spole¢nost
TUV SUD Product Service GmbH rovnéz certifikovala zafizeni podle smé&rnic. V ostatnich pfipadech
(obvykle pfevody od jiného ozndmeného subjektu podle smérnic) existuji zavislosti, jako je datum
ucinnosti smlouvy o pfevodu. Pokud smlouva o pfevodu neni ¢innad, je vhodnéjsi tabulka 2.

- Vtabulce 2 jsou uvedena zafizeni, pro ktera byla obdrzena zadost MDR a uzaviena pisemna dohoda, ale
spole¢nost TUV SUD Product Service GmbH dosud neprevzala odpovédnost za odpovidajici dohled nad
prisludnymi zafizenimi podle prislusné smérnice. Napfiklad z diivodu probihajiciho pfevodu

Sidlo spoleénosti: Mnichov Dozoréi rada: Holger TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Obchodni rejstiik Mnichov HRB 85 742 Lindner (pfedseda) Certifikaéni organ pro zdravotnické Horka linka: +49 89 50084-
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX Predstavenstvo: Ing: vyrobky Ridlerstr. 65 747

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Walter Reithmaier 80339

DIC DE129484267 (generalni Feditel) Patrick Mnichov

Informace podle § 2 [1] DL-InfoV van Welij Némecko o

(Némecko) na tuvsud.com/imprint TUV®
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vhodny dohled. Tato tabulka se obvykle pouziva v pfipadé, Ze klient zada o potvrzeni zadosti a pisemné
dohody, ale dohoda o pfevodu pro pfislu$ny dohled neni Gginna.

V pfipadé prostfedki, na které se vztahuji certifikaty vydané podle smérnice 90/385/EHS (AIMDD)
nebo smérnice 93/42/EHS (MDD), jejichZ platnost skongila po 26. kvétnu 2021 a pred 20. bfeznem
2023, aniz by byly odfaty, tento dopis rovnéz potvrzuje, Zze
- vyrobce podepsal pisemnou dohodu podle MDR ke dni ukon&eni platnosti certifikatu MDD/AIMDD nebo
- predlozil dikkaz, Ze pfislusny organ ¢lenského statu udélil vyjimku nebo osvobozeni od pouzitelného
postupu posuzovani shody v souladu s ¢l. 59 odst. 1 MDR, resp. ¢&l. 97 odst. 1 MDR.

NiZe jsou uvedeny lhiity pro pfechod podle ¢l. 120 odst. 3 MDR, které se vztahuji na prostredky, jichZ se
tyka tento dopis, za predpokladu, Ze vyrobce nadale splfiuje ostatni podminky uvedené v &l. 120 odst. 3¢
MDR:
e 26. kvétna 2026 pro implantabilni prostfedky tfidy 11l na zakazku
»  31. prosince 2027 pro prostfedky tfidy Il a implantabilni prostfedky tfidy llb (kromé steh(, sponek,
zubnich vyplni, zubnich rovnatek, zubnich korunek, $roubt, klin(i, desti¢ek, dratd, depli, sponek a
konektor().
»  31. prosince 2028 pro ostatni prostfedky tridy llb, tfidy lla, tfidy | uvedené na trh ve sterilnim stavu,
méfici funkce
*  31. prosince 2028 pro prostredky, které nevyzaduji ticast ozndmeného subjektu podle MDD, ale vyzaduji
ji podle MDR (napf. prostfedky tridy I, které se kvalifikuji jako chirurgické nastroje pro opakované pouziti).

Vyhrazujeme si pravo fakturovat jakékoli vystaveni, kopie, dodatky a/nebo zmény potvrzovaciho dopisu
v zavislosti na vynalozeném Uusili.

Platnost potvrzovaciho dopisu viz www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 095419 0013 Rev. 00.

V pfipadé dotaz(l se obratte na medical_devices@tuvsud.com.

Jménem oznameného subjektu TUV SUD Product Service
GmbH, 2024-04-30

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Lékarské a zdravotnické sluzby Lékarské a zdravotnické sluzby

Odpovédné posuzovani shody (CARE) Recenzent aplikace
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Tabulka 1: Pristroje, na které se vztahuje tento dopis a u kterych je spoleénost TUV SUD Product
Service GmbH rovnéZ odpovédna za pfisluSny dozor nad pfislusnymi pfistroji podle platnych
predpisu:
Nazev zafizeni nebo
zakladni UDI-DI (v ramci
aplikace MDR)

Referencéni Cislo (&isla)
certifikatu MDD/AIMDD
zarizeni, ktera nejsou

Klasifikace zafizeni podle Pokud je zafizeni MDR
MDR (navrzena vyrobcem nahradnim zafizenim,
a ovérena pfi podani identifikace odpovidajiciho

zadosti) zafizeni MDD/AIMDD. predmétem zadosti MDR, a
| recenze) identifikacni Cislo NB.
4 Zafizeni 1: Accure CITEda lll NEPOUZIJE SE | X Certifikace: Certifikat:

| O TFida Ilb implantabilni

Ref: PFMS00012

(bez vyjimky)

| X Trida llb / Trida llb im-

ZAKLADNI UDI-DI:
805917339FT2019-04KT

plantovatelna (osvobozena)

[ Trida lla ‘

O Prostredky tfidy | ve
sterilnim prostredi

stav

[ Zafizeni tfidy | s

meéfici funkci

| OTida NIl implantabilni

Zarizeni 2: Prach z vlaken
Ref: PFMS00005

BASIC UDI-DI:
805917339FT2020-03HC

zafizeni na zakdzku

O Trida lll

O Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)

X Trida llb / Ttida llb im-
plantovatelna (osvobozenad)

[ Trida lla

| O Prostfedky tridy | ve

sterilnim prostiedi
stav
O Zafizeni tfidy | s

| méfici funkci

Zafizeni 3: Fiber Dust PRO |
Ref: PFMS00009

ZAKLADNI UDI-DI:
| 805917339FT2020-03HC

Zarizeni 4: Sirius

Ref: MS01

O Tida Il

I Trida Il implantabilni
zarizeni na zakazku

O Trida 1l

[ Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)

Ttida Ilb / Trida b im-
plantovatelna (osvobozena)

' ® NEPOUZIJE SE

| OTrida lla

|

O Prostredky tfidy | ve
sterilnim prostredi

stav

[ Zafizeni tfidy | s

méfici funkci

[ Trida 1l implantabilni

""""" | ® NEPOUZIJE SE
O Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)

- X Trida llb / Ttida llb im-

BASIC UDI-DI:
805917339FT2020-03HC

plantovatelna (osvobozena)
O Trida lla

. O Prostiedky tfidy | ve

sterilnim prostredi
stav

| ® NEPOUZIE SE

! G1 095419 0005 Rev. 02
| NB# 0123

| R Certifikace: Certifikat:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

| X Certifikace: Certifikat:
G1095419 0005 Rev. 02
| NB# 0123

& Certifikace: Certifikat:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123



Nazev zafizeni nebo
zakladni UDI-DI (v ramci
aplikace MDR)

Zafrizeni 5: Pulvis
60+ Ref:
PFMS00006

ZAKLADNI UDI-DI:

| 805917339FT2020-03HC

Zarizeni 6: MultiLASE

TFL Ref: UL600

ZAKLADNI UDI-DI:
805917339FT2020-03HC

Zafizeni 7: LaserClast

TM Fiber

Odkaz: FT-

- Zafizeni 8: Coloplast TFL

248 BASIC

UDI-DI:
805917339FT2020-03HC

Drive
Ref: TFLDO1

BASIC UDI-DI:
805917339FT2020-03HC

Stranka 4 z 10

Klasifikace zafizeni podie |
MDR (navrzena vyrobcem
a ovérena pfi podani
zadosti).

recenze)

[ Zafizeni tfidy | s
meéfici funkci |

| OTfida Ill implantabilni
| zafizeni na zakazku

| OTda Il

| OTfida lib implantabilni

(bez vyjimky)

X Trida llb / Trida llb im-

plantovatelna (osvobozend)

[ Trida lla

O Prostiedky tridy | ve
sterilnim prostredi

stav

. O Zatizeni tiidy | s
| méfici funkci

| O Trida 11l implantabilni
| zafizenina zakdzku

OTrida Il
O Trida lib implantabilni

(bez vyjimky)
Trida llb / Trida llb im-

| plantovatelna (osvobozenad)

O Trida lla

O Prostredky tridy | ve
sterilnim prostredi

stav

O Zafizeni tfidy | s

méfici funkci

. O Trida Ill implantabilni

| zafizeni na zakdzku

1 TEda 1l NéPOUZIJE S]E
O Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)
Trida lIb / Trida llb im-
plantovatelna (osvobozend)
O Trida lla |
O Prostiedky tifdy | ve
sterilnim prostredi |
stav
O Zafizeni tridy | s

. mé&fici funkci

|_zafizeni na zakéazku

O Trida Ill implantabilni
O Tkida Il | ® NEPOUZIJE SE

- OTrida Ilb implantabilni

(bez vyjimky)
Trida llb / Tfida llb im-
plantovatelna (osvobozend)

[ Trida lla

Pokud je zarizeni MDR
nahradnim zafizenim,

| identifikace odpovidajiciho
' zafizeni MDD/AIMDD.

NEPOUZLESE

| ®NEPOUZIJE SE

Referencni Cislo (Cisla)
certifikatu MDD/AIMDD
zarizeni, ktera nejsou
prfedmétem zadosti MDR, a

identifikac¢ni ¢islo NB.

| W Certifikace: Certifikat:
| G1095419 0005 Rev. 02
| NB# 0123

' Certifikace: Certifikét:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

|  Certifikace: Certifikét.

G1 095419 0005 Rev. 02

| NB# 0123

| R Certifikace: Certifikét:

G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123
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Nazev zafizeni nebo Klasifikace zafizeni podle Pokud je zafizeni MDR Referencni cislo (Cisla)
| zakladni UDI-DI (v ramci MDR (navrzena vyrobcem nahradnim zafizenim, certifikatu MDD/AIMDD
aplikace MDR) a ovérena pfi podani identifikace odpovidajiciho zarizeni, ktera nejsou
Zadosti) zafizeni MDD/AIMDD. predmétem zadosti MDR, a
recenze) identifikacni ¢islo NB.

O Prostredky tfidy | ve
sterilnim stavu

- OZarizeni tridy | s

| méfici funkci
O TFida Il implantabilni
zafizeni na zakdzku

Zarizeni 9: Olympus Em- O Trida Il NEPOUZIJE SE | K Certifikace: Certifikat:
power H35 [ Ttida Ilb implantabilni G1 095419 0005 Rev. 02
(bez vyjimky) NB# 0123
' Ref: EMP-H35 Tiida llb / TFida llb im-
plantovatelng (osvobozend)
BASIC UDI-DI: | D Trida lia
805917339FT2018-01JM | [JProstfedky tidy | ve
sterilnim prostredi
stav
[ Zarizeni tridy | s
meéfici funkci

| O Tfida Il implantabilni
zafizeni na zakazku

| Zafizeni 10: Olympus I T¥ida Il NEPOUZIJE SE Certifikace: Certifikat:
Em- power H65 | Tida llb implantabilni G1 095419 0005 Rev. 02
| (bez wyjimky) ‘ | NB# 0123
Ref: EMP-H65 Trida llb / Trida Ilb im-
plantovatelna (osvobozenad)
BASIC UDI-DI: QTrida lla
805917339FT2018-01JM  [JProstredky tfidy I ve
sterilnim prostredi
stav
- OOZafizeni tfidy | s
| méfici funkci

| O Tfida Il implantabilni
zafizeni na zakazku

| Certifikace: Certifikat:

Zafizeni 11: Olympus | OTida Il | B NEPOUZIJE SE
Em- power H100 | O Trida llb implantabilni - G1095419 0005 Rev. 02
| (bez wyjimky) | NB# 0123

X Tfida llb / Ttida llb im- | |
plantovatelna (osvobozené)§ |

BASIC UDI-DI: | OTrida lia
805917339FT2018-01JM [ Prostiedky tifidy | ve
sterilnim prostredi
stav
[ Zafizeni tfidy | s
méfici funkci

[ Trida 1l implantabilni
zafizeni na zakazku

Odkaz: EMP-H100

Zaﬁzen|12 LASEROVY CITEida 1l H NEPOU%IJE SE ] éér‘iiﬁkaﬂcé: béﬁiﬂkét:
CHIRURGICKY O Trida Ilb implantabilni | G1 095419 0005 Rev. 02
PRISTROJ TOWER 70W (bez vyjimky) NB# 0123

| X Trida llb / TFida lIb im-
Ref: PVMS00066 plantovatelna (osvobozenad)



Nazev zafizeni nebo

zakladni UDI-DI (v ramci

. aplikace MDR)

. ZAKLADNI UDI-DI:
| 805917339FT2016-02J9

Zafizeni 13: LASEROVY

CHIRURGICKY

| PRISTROJ TOWER 30W

| Ref: PVMS00065

' ZAKLADNi UDI-DI:

| Zafizeni 15:

805917339FT2016-02J9

Zarizeni 14:
Litograficke Eislo:
PVMS00033

ZAKLADNI UDI-DI:
805917339FT2012-07HP

Litografické Cislo:

; PVMS00038

| ZAKLADNI UDI-DI:
| 805917339FT2012-07HP

| zadosti).
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Klasifikace zafizeni podle ' Pokud je zafizeni MDR
MDR (navrzena vyrobcem| nahradnim zafizenim,

a ovérena pfi podani ' identifikace odpovidajiciho
| zafizeni MDD/AIMDD.

| recenze)

. stav

| OTfida Il implantabilni

I Trida lla
O Prostredky tridy | ve
sterilnim prostredi

O Zafizeni tridy | s
méfici funkei

zafizeni na zakazku

O Trida Il

1 Trida Ilb implantabilni
(bez vyjimky)

X Trida llb / Tfida Ilb im-

| plantovatelna (osvobozena)
| OTrida lla

O Prostredky tridy | ve

sterilnim prostredi
stav
[ Zafizeni tfidy | s

| méfici funkci

I Trida 11l implantabilni

zafizeni na zakazku

O Trida 1l

O Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)

| ® Tiida llb / Ttida Ilb im-

plantovatelna (osvobozenad)

O Trida lla |

O Prostfedky tridy | ve
sterilnim prostredi

stav

O Zafizeni tfidy | s

méfici funkci

t O Trida Il implantabilni

zafizeni na zakdzku

O Trida lll

[ Tfida llb implantabilni
(bez vyjimky) '

X Trida llb / Trida llb im-
plantovatelna (osvobozend)

|

§

| OTrida lla
| OProstredky tfidy | ve

sterilnim prostredi
stav

| O Zafizeni tiidy | s
| méfici funkci

I Trida 11l implantabilni
zafizeni na zakézku

| ® Certifikace: Certifikat:

| ® NEPOUZIJE SE

| ® NEPOUZIJE SE

| ®NEPOUZWE SE

Referencni Eislo (Cisla)
certifikatu MDD/AIMDD
zafizeni, ktera nejsou
predmétem Zadosti MDR, a
identifikacni ¢islo NB.

| G1095419 0005 Rev. 02
| NB# 0123

| H Certifikace: Certifikat:

G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

| W Certifikace: Certifikat:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123 ' ;

Zafizeni 16: Litografie

Ref: PVMS00039

| ® NEPOUZIJE SE

|

O Trida Il
O Trida llb implantabilni

| (bez vyjimky)

R Certifikace: Certifikat:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123
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Referencni Cislo (Cisla)
certifikatu MDD/AIMDD
zafizeni, ktera nejsou
predmétem zadosti MDR, a

Klasifikace zafizeni podle = Pokud je zafizeni MDR
MDR (navrzena vyrobcem nahradnim zafizenim,

identifikace odpovidajiciho
. zafizeni MDD/AIMDD.

Nazev zafizeni nebo
zakladni UDI-DI (v ramci
aplikace MDR) a ovérena pfi podani
zadosti).

ZAKLADNI UDI-DI:
805917339FT2012-07HP

Zafizeni 17: Litho EVO
Ref: PVMS00058

ZAKLADNI UDI-DI:
| 805917339FT2019-03JY

Zafrizeni 18: Laserclast35
Ref: FT-246

ZAKLADNI UDI-DI:
805917339FT2020-02HA

|

1

recenze)

X Trida IIb / Trida Ilb im-
plantovatelna (osvobozend),
[ Trida lla
| OProstiedky tridy | ve
sterilnim prostredi
stav
[ Zafizeni tfidy | s
meéfici funkci
O Trida 11l implantabilni
zafizeni na zakazku
O Trida Il
[ Trida Ilb implantabilni
(bez vyjimky)
Trida llb / Tfida lIb im-
. plantovatelna (osvobozend)
[ Ttida lla
O Prostredky tridy | ve
sterilnim prostredi
stav
[ Zafizeni tfidy | s
méfici funkci

- OTrida 11l implantabilni
zafizeni na zakazku

O Trida Il
[ Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)
X Trida llb / Ttida llb im-
plantovateln& (osvobozena)
[ Trida lla

. O Prostredky tridy | ve

| sterilnim prosttedi
stav
[ Zafizeni tfidy | s
mérici funkci

| O Tiida Il implantabilni
zarizeni na zakazku

| Zafizeni 19: MHO1
| Odkaz: MHO1

ZAKLADNI UDI-DI:
| 805917339FT2013-07HW

Zafizeni 20: Litho DK 30

| OTida Il

C1Trida lll

[ TFida llb implantabilni

(bez vyjimky)

X Tfida llb / Tfida lIb im-

| plantovatelna (osvobozend)

. OTrida lla

[ Prostredky tfidy | ve
sterilnim prostredi

stav

[ Zafizeni tfidy | s

méfici funkci

| O Trida Il implantabilni
_zafizeninazakdzku

| ® NEPOUZIJE SE |

| ®NEPOUZWE SE

NEPOUZIE SE

X NEPOUZIJESE

| identifika&ni &islo NB.

;4 IZ] Cérfiﬁkace: Ceﬁiﬁl(ét:
- G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

| X Certifikace: Certifikat.
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

Certifikace: Certifikat: |
G1 095419 0005 Rev. 02
' NB#0123

Certifikace: Certifikat:
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Néazev zafizeni nebo Klasifikace zafizeni podle | Pokud je zafizeni MDR Referencni Cislo (Cisla)
zakladni UDI-DI (v ramci  MDR (navrzena vyrobcem nahradnim zafizenim, certifikatu MDD/AIMDD
. aplikace MDR) | a ovérena pfi podani | identifikace odpovidajiciho zafizeni, ktera nejsou
Zzadosti). | zafizeni MDD/AIMDD. predmétem zadosti MDR, a
, recenze) | identifikagni &islo NB.
Ref: PVMS00025 O Trida Ilb ' | G1095419 0005 Rev. 02
implantabilni (bez NB# 0123
ZAKLADNI UDI-DI: wimky)
& Trida llb / Trida llb im-
805917339FT2011-21HA plantovatelna (osvobozena)
[ Trida lla

[ Prostredky tfidy | ve
: sterilnim prostredi
stav
- OZatizeni tiidy | s
méfici funkci

- O Trida Il implantabilni
zafizeni na zakazku

| Zafizeni 21: Venacure 1470 C1Trida Il I ENEPOUZESE. | | B it ootriae.
Pro 1 T¥ida Ilb implantabilni | G1095419 0005 Rev. 02
(bez vyjimky) NB# 0123
Ref: H787VC1470PRO | ® Tfida llb/ T¥ida llb im- | !
| plantovatelna (osvobozena)|
| ZAKLADNI UDI-DI: LI Trida lla
805917339FT2018-02JP [ Prostredky tfidy | ve
sterilnim prostredi
| stav

| OZafizeni tfidy | s

méfici funkci

O Trida Il implantabilni
| zafizeninazakazku b I e e e
O Trida Il Identifikace kore- Certifikace: Certifikat:

Zarizeni 22: Vicediodové
Derma 1470 CIT¥ida Ilb implantabilni | Zafizeni podle MDD/AIMDD: G1 095419 0005 Rev. 02
(bez wjimky) Venacure 1470 Pro | NB# 0123
Ref: PDMS00203 X T¥da llb / Ttida Ilb im- Individualni Cislo vyrobku:
plantovatelna (osvobozené)’ H787VC1470PRO
ZAKLADNI UDI-DI: | DTrida lla "
805917339FT2018-02JP O Prostredky tidy | ve
sterilnim prostredi
| stav
i O Zafizeni tfidy | s | |
| méfici funkci }

| O Trida Il implantabilni
zafizeni na zakazku

| Zafizeni 23: OperaEVO | Ol Tfida Il | INEPOUZIESE | W Certifikace: Certifikdt:
[ Trida Ilb implantabilni | G1.095419 0005 Rev. 02
| Ref: PDMS00254 (bez vyjimky) _ NB# 0123
| X Trida llb / Trida llb im-
ZAKLADNI UDI-DI: plantovatelna (osvobozena)
805917339FT2018-03JR L1 Trida lla

[ Prostiedky tfidy | ve

sterilnim prostredi
stav
| O Zafizeni tridy | s
| méfici funkci

[ Trida I1l implantabilni
| zafizeni na zakazku



Nazev zafizeni nebo
zakladni UDI-DI (v ramci
| aplikace MDR)

Zafizeni 24: Cyber Tm
200 Ref: PUMS00010

ZAKLADNI UDI-DI:
805917339FT2012-03HF

Zarizeni 25: Cyber Tm
150 Ref: PUMS00012

ZAKLADNI UDI-DI:
805917339FT2012-03HF

Zarizeni 26: Laserové
vliakno CO2 na jedno
pouziti

Ref: HAF005001

BASIC UDI-DI:
805917339FT2019-02AWW

Zarizeni 27: Opakované
. pouzitelné 10x laserové
viakno CO2

Ref: HAF005003

| BASIC UDI-DI:
805917339FT2019-02BWY
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Klasifikace zafizeni podle | Pokud je zafizeni MDR
nahradnim zafizenim,
identifikace odpovidajiciho

MDR (navrzena vyrobcem
a ovérena pfi podani

zadosti) zarizeni MDD/AIMDD.
recenze)

1 Trida il NEPOUZIJESE

[ Trida llb implantabilni

(bez vyjimky)

X Trida llb / Trida Ilb im-
plantovatelna (osvobozena)

| OITfida lla

O Prostiedky tfidy | ve
sterilnim prostredi

stav

[ Zafizeni tridy | s

méfici funkci

I Tiida 1l implantabilni

 zafizeni na zakazku
| OTida Il

X NEPOUZIJE SE
O Trida llb implantabilni

(bez vyjimky)

Trida llb / Tfida llb im- |

plantovatelna (osvobozena)

- OTfida lla

O Prostredky tfidy | ve

sterilnim prostredi
stav
[ Zafizeni tridy | s
méfici funkci
[ Trida 1l implantabilni
zafizeni na zakdzku

- OTrida Il

. O Prostredky tridy | ve

| stav
| OZafizeni tiidy | s
| méfici funkci

- O Trida 1l implantabilni

| ® NEPOUZIJE SE
[ Trida Ilb implantabilni
(bez vyjimky)

. OTrida llb / Trida llb im-

plantovatelna
(osvobozend)

Trida lla

sterilnim prostiedi

zafizeni na zakézku

O Trida I

1 Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)

O Trida llb / Tfida b im-

| plantovatelna

(osvobozend)
X Trida lla

| OProstredky tfidy | ve

sterilnim prostiedi

| stav

[ Zafizeni tfidy | s

| méfici funkei

| I NEPOUZIE SE

Referencni Cislo (Cisla)
certifikatu MDD/AIMDD
zafizeni, ktera nejsou
predmétem zadosti MDR, a
identifikacni Cislo NB.
® Certifikace: Certifikét:

| G1 095419 0005 Rev. 02

| NB# 0123

| IﬁCeﬂiﬁkace: Cerﬁfﬁ(rét;
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

| ® Certifikace: Certifikat:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

| ® Certifikace: Certifikast:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123



Nazev zafizeni nebo
zakladni UDI-DI (v ramci
aplikace MDR)

| zafizeni 28: Laserové
. vlakno CO2 na jedno
pouziti
Ref: HAS005001

BASIC UDI-DI:
805917339FT2019-02AWW

Zarizeni 29: Opakované

pouzitelné 10x laserové
vlakno CO2

Ref: HAS005003

| BASIC UDI-DI:
805917339FT2019-02BWY
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Klasifikace zafizeni podle = Pokud je zafizeni MDR

MDR (navrzena vyrobcem |

a ovérena pfi podani
zadosti).

recenze)

O Tida Il

implantabilni zafizeni
vyrobené na zakazku

O Trida Il

O Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)

O Trida llb / TFida llb im-

plantovatelna
(osvobozena)

Trida lla
O Prostredky tridy | ve
sterilnim prostredi
stav
O Zafizeni tridy | s
. méfici funkci
‘ [ Trida Il implantabilni

__zafizeni na zakazku

- OTrida Il
O Trida llb implantabilni
(bez vyjimky)
O Trida llb / Trida b im-
plantovatelna (vyriata)
| X Trida lla
O Prostredky tridy | ve
sterilnim prostredi
stav
[ Zafizeni tridy | s
| méfici funkci
O Tida 11l implantabilni
. zafizeni na zakdazku

nahradnim zafizenim,

identifikace odpovidajiciho

zafizeni MDD/AIMDD.

| ® NEPOUZIJE SE

| 1 NEPOUZIJE SE

Referenéni Cislo (Cisla)
certifikatu MDD/AIMDD
zafizeni, ktera nejsou
pfedmétem zadosti MDR, a

identifikacéni ¢islo NB.

R Certifikace: Certifikat:
G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

|| X Certifikace: Certifikét

G1 095419 0005 Rev. 02
NB# 0123

Tabulka 2: Pristroje, na které se vztahuje tento dopis a u kterych spoleénost TUV SUD Product
Service GmbH NENI odpovédna za pfislusny dozor nad pfisludnymi pfistroji podle platnych

pfedpisu:

Nazev zarizeni nebo

| zakladni UDI-DI (v
i ramci aplikace MDR)

| Nepousijese

Klasifikace zafizeni podle
MDR (navrzena vyrobcem
a ovérena pfi podani
Zadosti).

| recenze)
NEPOUZIJE SE

Potvrzovaci dopis Historie verzi

Datum

Riciatas U}

Interni reference TUV SUD

Product Service GmbH
dohledatelna ke kazdé verzi
dopisu.

713204168

Pokud je zafizeni MDR

|

nahradnim zafizenim,

| identifikace odpovidajiciho

' zafizeni MDD/AIMDD.

X NEPOUZIESE

Akce

Poééteéqn{i yydém’

Odkaz(y) na certifikat

| MDD/AIMDD zafizeni, na které

| se vztahuje Zadost MDR, a |
identifikace NB. |

| ® NEPOUZWE SE






