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EU Quality Management System Certificate
Regulation (EV) 20L71745, Annex IX Chapter I and III

MDR 722402 R001

Manufaďurer: Ambu A/S

Address:
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup
Denmark

Single Reglstration Number: DK-MF-000001437

Scope: See attached Device Schedule
on the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2ot71745, Annex ÍX
Chapter I and III, the qualiý system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III devices, and Class IIb implantable devices that are not considered well-esbblished technologies as s$ified
in Article 52(4) an additional Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

\.^^HéR^
Graeme Tunbridge, Senior Vice President Global Regulatory & Quality

First Issue Date: 2021-01-08

Cunent Issue Date: 2025-12-05

Starting Validiý Date: 2026-01-08

Expiry Date: 2O3t-01-O7
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EU Qualiý Management System Certificate
Regulation (EU) 20L71745, Annex IX Chapter I and III

MDR 722402 R001

Device Schedule Class IIa and other devices

'

qp

Risk Classification
and Invaslve Devices Class IIa

Aďive Intubation Devices Endobronchial Class IIa
Non-Aďve and Anaes$esia Devices Oass IIa

devices Class IIa

and Minima Inrrasive Devices Class Is
Non-Aďve Respiratory and Anaesthesia Devices (Ambu Disposable Class Im
Pressure
For Gass Is devices, the Notifiď Body conformity assessment is limitd to the aspects to
mainbining sterile conditions.
fur Ctass Im devices, the Notified Bďy conformiý assessment is limited to the
with the

First Issue Date: 2O21-O1-OB

Cunent Issue Date: 2025-12-Os

Sbrting Validiý Date: 2o26_01_08

Expiry Date: 2O3l-Ot{7
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Regulation (EV) 20L71745, Annex IX Chapter I and III

MDR 722402 R001
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Ceftificate History

Date
2021-01-08
202r-08-17

Number Action
3119153
3487639

Issued.
"Intubation Devices" and "EndoscopySupplemented - Addition of categories

Instruments".
Amended - "Endoscopy Instruments" category ref,aces list of devices. Addition of
Ambu Innoyation GmbH and SAS"SE Elektronik GmbH as criticalsubconfrqlp:s. _

class Is cátegory ď "EndoscopySupplemented - Addition oÍ "Cons{:mailes" to
Instruments".
Amended - Device categories updated to respeďive ptions,
Addition of BriteMED as critical subcontraďor.
Supplemented - addition of 'Endob,ronďtial tubes'and 'Neurophyrsiology Devices'
categories. At last issue a ýpographical error in EMDN meant that'Endotracheal
tubes'was added to the certificate scope rather than 'Endobronchial tubes'. Both tube
ýpes are now included on the certificate. Addition of Electron Beam Sdn. Bhd' as
critical subcontraďor.
Supplemented - Addition of "Non-Active Respiratory and Anaesftesia Devkes
(Pulmonary resuscitators; Laryngeal Masks)'' category in Device Sďtedule.
Amended - Removal of the restriďive wordings within brackďs for ''Endoscopic and
Minimally
Schedule
category.

Starting Validiý Date: 2o26-01-08

Expiry Date: 2031-01-07

2022-0t-28

2022-03-3L

2022-07-22

3599042

3659158

3716153

2422-1.0-28 3776296

First Issue Date: 2021-01-08

Current Issue Date: 2O25-12-Os
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Aďion
Supplemented - Addition of class IIb group "Neurophysiology Devices".
Amended - Removal of the restriďive wordings within bnckets for'*Non-Active
Respiratory and Anaesthesia Devices" category.
Amended - Removal of class llb "Neurophysiology Devices" group, due to down-
classification of devices to class IIa' Correďion ď rďerence number in previous enřy
to certificate history.
Re.Issued - Certificate nenewál. Áňénd tegát manuraauier áaaress.

Starting Validiý Date: 2o26-01-08

Expiry Date: 2031-01-07
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Date , Reference Number
2022-L2-07 3811853

2423-09-22 30004240

Current , 30426740

First Issue Date: 2021-01-08

Current Issue Date: 2025-12-05
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ověřený překlad z jazyka anglického

b
EU Certifikát systému managementu kvaIity
Nařízení (EU) z0I71745, Příloha IX, kapitoly I a III

MDR 722402 R001

Výrobce: Ambu A/S

Adresa:
BaltorPbakken 13

2750 BalleruP
Dánsko

€f1"alné registrační čís!o: DK-MF-00000L437

Rozsahl Viz přiložený seznam prostředků
Na základě našeho prověřenísystému kvaliý v souladu s nařízením (EU) 20171745, příloha IX kapitoly I a III
systém kvaliý splňuje požadavky nařízení. Pro uvádění na trh prostředků třídy III a implantabilních

f,1ostředků třídy IIb, které nejsou považovány za osvědčené technologie, jak je uvedeno v čl. 52 odst. 4, je
\iyžadován dodatečný certifikát podle kapitoly II přílohy IX.

Za BSI, oznámenýsubjekt pro ýše uvedené nařízení (oznámený subjekt číslo 2797):

Nečitelný podpis
Graeme Tunbridge, starší viceprezident sekce globální regulace a kvaliý

Datum prvního vydání: 2021_01_08 Datum platnosti: 2026-01-08

Datum aktuálního vydání: 2o25-L2-o5 Datum exspirace: 2031-01-07

...dokonalost se stává zvykem.''
Strana f / +
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ověřený překlad z jazyka anglického

b
EU Certifikát systému managementu lalality
Nařízení (EU) 20171745, Příloha IX, kapitoly I a III

MDR 722402 R001

Seznam prostředků: Prostředky třídy IIa a jiné

Datum prvního vydání: 2o21_o1_o8

Datum aktuálního vydání: 2025_12_o5

Datum platnosti: 2026-01-O8

Datum exspirace: 2O31-O1-O7

...dokonalost se stává zvykem.''
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Zd ravotn ické prostřed ky Klasifikace rizika
Endoskooické a miniinvazivní chiruroické ořístroie Třída IIa
Zařízení pro aKivní intubaci (endotracheální trubice; endobronchiálnítrubice) Třída IIa
Neaktivní dýchací a anestezioloqické přístroie Třída IIa
Neu rofozioloqické přístroie Třída IIa
Endoskopické a miniinvazivní chirurgické přístroie I nda ls
Neaktivní dýchací a anesteziologické přístroje fi ednorázový tlakoý manometr
Ambu)

l nda lm

U prostředků třídy Is se posouzení shody oznámeným subjektem omezuje na aspekty t'ýkající se vyLvoření,
zajištění a udržování sterilních podmínek.
U prostředků třídy Im se posouzení shody oznámeným subjektem omezuje na aspeký t'ýkající se shody zařízení
s metrologiclcými požadavky'
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EU Certifikát systému managementu lcvality
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Historie ceftifikátu
:..',,:ti|':i<i;!il :;! tii:;:;a;l:t:,,:,,..::::!:i{ji i1í:1 ir:.:r!!!:::;::i.::1:!:.lra:|:r:}i!Ú::,::,,!:i-\!j;!}r+!:! i;i}|t}i

nění- přidány kategorie ,,Intubační zařízenl a ,,Endoskopické nástroje''
- kategorie,,Endoskopické nástroje" nahrazuje seznam zaÍízení. Doplněny

Ambu Innovation GmbH a SASSE Elektronik GmbH jako klíčoví

í - přidání',Spotřebního materiálu" do kategorie,,Endoskopické nástroje"
Is.

- aKualizace kódů/popisů EMDN u kategorií zařízení
BriteMED kritického subdodavatele

rozsahu

oba typy trubic jsou nynív certifikátu zahrnuty' Doplnění společnosti
Beam Sdn. Bhd.

kategorie,,Nea ktivní respiračn í a a nesteziologické přístroje (pl icní
; laryngeální masky)" do seznamu prostředků'

mini

Datum prvního vydání: 2o21_o1_o8

Datum aktuálního vydání: 2o25-L2-o5

ků. Sloučení kategorií,,Endotracheálnítrubice" a ,,Endobronchiální trubice"
jedné kategorie' odstra nění stránky s kriticlcými subdodavatel i/kl íčovými

mi z certifikátu

Datum platnosti: 2026-01-08

Datum exspirace: 2O31-O1-O7

...dokonalost se stává Zvykem.''
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Referenční čísloDatum
2021-01-08 3119153
z02r-08-17 3487639

35990422022-0r-28

2022-03-31 36s91sB

2022-07-22 3716153

2022-10-28 3776296
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Datum lReferenční číslo lntce

Iarrss:

|Doplněn í - přidá na sku pi na,,Neu roýziologické prostředky" třídy IIb.

|Změna - odstranění omezujících formulací v závorkách pro kategorii ,,Neaktivní
|respirační a anesteziologické prostředky".

2022-12-07

)
|změna 

_ odstranění skupiny ,,Neurofyziologické prostředky* třídy IIb z důvodu

|ořeklasifikování prostředků do třídy IIa. oprava referenčního čísla v předchozím
lzáznamu v historii ceftifi kátů'
Ilsooo+z+o

7023-09-22

I'
ové vydání - obnovení platnosti certifikátu. Změna oficiální adresy ýrobceAktuální 0426740

dr

Datum prvního vydání: 2021_o1-o8

Datum aktuálního vydání: 2025_12-o5

Datum platnostir 2026-01-08

Datum exspirace: 2031-O1-07
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PŘEIíÁDAI'ELsKÁ DoLoŽKA

Já, P}lDt. Stanislava I{arásková, IČ: 72305789, sorrdní překladatelka jazyka českého, 1azyka

anglického a pottugalského, zapsaná v seznal]lu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministetstvem

spraveďnosti České tepubliky, tímto stvtzuji, že jsem osobně proveďa překlad připojené listiny a že

tento překlad soutrlasí S textem předmětné listiny. Při ptor,ádění překladu nebyl příbrán konzultant.

Tento úkon je zapsánv evidenci úkonů pod číslenl polož\: 006842/2026

Dne 13.1,.2026

PhDr. Stanislava I3rásková
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