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POPTAVANY TYP POSOUZENi SHODY

Posouzeni shody nového zdravotnického prostiedku

Schvdleni zmény ve zdravotnickém prostredku

Schvéleni zmény v systému fizeni kvality / pokryti okruhu zdravotnickych prostfedkd

Schvaleni pfechodu od jiného oznameného subjektu k CMI

O000O®

Schvdleni recertifikace zdravotnického prostredku (netyka se prechod MDD-MDR)

POPTAVANY POSTUP POSOUZENi SHODY

Postup posouzeni shody: - vyberte -

HISTORIE ZADOSTI

Poskytnéte podrobné informace:

Byla Zadost o posouzeni shody vztahujici se

vvvvv

jiného ozndmeného subjektu?

Byla Zadost stazena vyrobcem?

Byla Zadost zamitnuta ozndamenym subjektem?

Vypli &islo oznameného subjektu: NB

Page: 4/11


http://www.cmi.cz/

an

Czech metrology institute — Non-binding inquiry for conformity assessment uder MDR

SEZNAM KRITICKYCH DODAVATELU

Nazev dodavatele:

Adresa:

Popis provadénych
Cinnosti:

Systém kvality zaveden:

Uvedte

Systém kvality certifikovan:

normy:

Nazev dodavatele:

Adresa:

Popis provadénych
Cinnosti:

Systém kvality zaveden:

Uvedte

Systém kvality certifikovan:

normy:

Nazev dodavatele:

Adresa:

Popis provadénych
Cinnosti:

Systém kvality zaveden:

Uvedte

Systém kvality certifikovan:

normy:

Nazev dodavatele:

Adresa:

Popis provadénych
Cinnosti:

Systém kvality zaveden:

Uvedte

Systém kvality certifikovan:

normy:

Nazev dodavatele:

Adresa:

Popis provadénych
Cinnosti:

Systém kvality zaveden:

Uvedte

Systém kvality certifikovan:

normy:

Nazev dodavatele:

Adresa:

Popis provadénych
Cinnosti:

Systém kvality zaveden:

Uvedte

Systém kvality certifikovan:

normy:

P01 880-MP-A002 Non-binding inquiry

Version 24-002

Czech metrology institute, Okruzni 31, 638 00 Brno, Czech republic - www.cmi.cz/mdr

Page: 5/11



http://www.cmi.cz/

an

Czech metrology institute — Non-binding inquiry for conformity assessment uder MDR

INFORMACE O VYROBNICH POSTUPECH A VYROBE

Vyroba v Cistych prostorach:

]

Cistota dle norem:

Validovan sterilizacni proces:

Sterilizace provadéna interné:

RiZENE €I MONITOROVANE PROSTREDI
Teplota: Mikrobiologie:
Vihkost: ESD:

Celkovy pocet castic:

Ochrana proti radiaci:

L] D‘

Jiné (specifikujte jaké):

HEN

TECHNOLOGIE VYROBNICH POSTUPU

(obrabéni...):

Zpracovani kovli

Pevna spojeni (pajeni, lepeni, svareni...):

Jemna a mikro-mechanika:

Zpracovani plasti a polymeru:

Vyroba keramiky: |:|

Zpracovani vlaknin a textilii:

Chemicka vyroba: |:|

Vyroba elektrotechniky (plosné spoje...):

Biotechnologicka vyroba:

Se znalostmi vyroby Iécivych pripravka:

‘ DD|D

INFORMACE O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH (ZP)

1]Nazev zP: Legacy device:
Urceny ucel:
Popis,
modely,
varianty:
Kédy MDR dle (EU) 2017/2185: Klasifikace ZP: Im, Is, Ir
MDA/MDN: Pouzité pravidlo dle MDR: Pravidlo 1
MDS, MDT: Pouziti v kombinaci: Pouziti samostatné
Invazivni ZP: |Neinvazivni Strojni zafizeni dle 2006/42/ES:

- . - Y Karcinogenni a mutagenni latky
sterilitazP: |\ esterilni dle 10.4.1 MDR
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2 |Nazev zP:

Legacy device:

Urceny ucel:

Popis,
modely,
varianty:
Kédy MDR dle (EU) 2017/2185: Klasifikace ZP: Im, Is, Ir
MDA/MDN: Pouzité pravidlo dle MDR: Pravidlo 1
MDS, MDT: Pouziti v kombinaci: Pouziti samostatné
Invazivni zP: |Neinvazivni Strojni zafizeni dle 2006/42/ES:

- . 1 7 Karcinogenni a mutagenni latky
sterilitaze: [N esterilni 4l 10.4.1 MDR
3| Nazev ZP: Legacy device:
Urceny ucel:
Popis,
modely,
varianty:
Kédy MDR dle (EU) 2017/2185: Klasifikace ZP: Im, Is, Ir
MDA/MDN: Pouzité pravidlo dle MDR: Pravidlo 1
MDS, MDT: Pouziti v kombinaci: Pouziti samostatné
Invazivni ZP: |Neinvazivni Strojni zafizeni dle 2006/42/ES:

- . T Karcinogenni a mutagenni latky
sterilitazP: [N @esterilni dle 10.4.1 MDR
4 |Nazev zP: Legacy device:
Urceny ucel:
Popis,
modely,
varianty:
Kédy MDR dle (EU) 2017/2185: Klasifikace ZP: Im, Is, Ir
MDA/MDN: Pouzité pravidlo dle MDR: Pravidlo 1
MDS, MDT: Pouziti v kombinaci: Pouziti samostatné
Invazivni ZP: |Neinvazivni Strojni zafizeni dle 2006/42/ES:

- . o Y Karcinogenni a mutagenni latky
sterilitazP: | N @esterilni dle 10.4 1 MDR
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5|Nazev ZP:

Legacy device:

Urceny ucel:

dle 10.4.1 MDR

Popis,
modely,
varianty:
Kédy MDR dle (EU) 2017/2185: Klasifikace ZP: Im, Is, Ir
MDA/MDN: Pouzité pravidlo dle MDR: Pravidlo 1
MDS, MDT: Pouziti v kombinaci: Pouziti samostatné
Invazivni ZP: |Neinvazivni Strojni zafizeni dle 2006/42/ES:
- . Tom 7 Karcinogenni a mutagenni latky
sterilitazP: |Nlesterilni dle 10.4.1 MDR
6| Nazev ZP: Legacy device:
Urceny ucel:
Popis,
modely,
varianty:
Kédy MDR dle (EU) 2017/2185: Klasifikace ZP: Im, Is, Ir
MDA/MDN: Pouzité pravidlo dle MDR: Pravidlo 1
MDS, MDT: Pouziti v kombinaci: Pouziti samostatné
Invazivni ZP: |Neinvazivni Strojni zafizeni dle 2006/42/ES:
- . T Karcinogenni a mutagenni latky
sterilitazP: | N\l@sterilni dle 10.4.1 MDR
7 | Nazev ZP: Legacy device:
Urceny ucel:
Popis,
modely,
varianty:
Kédy MDR dle (EU) 2017/2185: Klasifikace ZP: Im, Is, Ir
MDA/MDN: Pouzité pravidlo dle MDR: Pravidlo 1
MDS, MDT: Pouziti v kombinaci: Pouziti samostatné
Invazivni ZP: |Neinvazivni Strojni zafizeni dle 2006/42/ES:
Sterilita ZP: N eSterI | nl/ Karcinogenni a mutagenni latky
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Pocet sad technickych dokumentaci
k poptavanym zdravotnickym prostredkim:
SEZNAM POZADOVANYCH PRILOH K PROSTREDKUM
Pofadové Dokumenty, které obsahuiji: EU certifikaty k ZP (pokud existuiji):
Cislo ZP:
(oddilc) | Popis ZP: Névod k poutiti ZP: | MDD 93/42/EHS: | MDR (EU) 2017/745:
1
2 [ [ [ [
3 L L B L
4 [ ] [ ] [ ] [ ]
5 [ [ [ [
6 ] ] [ ] L
7
SEZNAM OSTATNICH POZADOVANYCH PRILOH POPTAVKY
QMS certifikaty: L. )
. . o — Organizacni struktury Procesni mapy
Vyrol?ce, pobocky Krltlc:u dodavatelé spole&nosti: vyroby:
(Oddil A): (Oddil B):
SPECIFIKACE NEPOVINNYCH PRILOH
Oznaceni dokumentu: Strucny popis obsahu dokumentu:
P01 880-MP-A002 Non-binding inquiry Version 24-002
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ELEKTRONICKE PODPISY ZASTUPCU KLIENTA

Kontaktni osoba ACP:

Statutarni zastupce:

Podepsano ke dni:

P01 880-MP-A002 Non-binding inquiry Version 24-002
Czech metrology institute, Okruzni 31, 638 00 Brno, Czech republic - www.cmi.cz/mdr
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Poptavka uzaviena s vysledkem:

Vedouci projektu, ktery pripravil
podklady nabidky:

K poptavce podala rozhodnuti
kompetentni autorita:

Poskytnéte podrobné informace:

Elektronicky podpis
administratora zakazek:

P01 880-MP-A002 Non-binding inquiry Version 24-002
Czech metrology institute, Okruzni 31, 638 00 Brno, Czech republic - www.cmi.cz/mdr
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