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3EC International a. s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Oznameny subjekt €. 2265

CERTIFIKAT EU O ZAJISTENI KVALITY

¢. 2026-MDR/QA-037/A

Lynax s.r.o.

Palkruhova 158/1, Vokovice, 160 00 Praha, Ceska republika

Vyrobni misto: Brodce 24, 257 41 Tynec nad Sazavou, Ceska republika
SRN ¢.: CZ-MF-000034349

Tento Certifikat EU o zajisténi kvality vydany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich v platnem znéni potvrzuje, Ze systém Fizeni kvality pro vyrobu
zdravotnického prostifedku:

Rozplniovaci stanice
Varianta: Priloha |
Urceny ucel: Priloha ll
ZP tridy: Im

(podrobny seznam je uveden v priloze/pfilohach, je-li pouZzitelné)

spliiuje pozadavky na systém fizeni kvality podle ¢asti A prilohy Xl nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A

V pfipadé zdravotnickych prostfedk tfidy Im byl audit systému fizeni kvality ze strany oznameného subjektu
2265 omezen pouze na aspekty tykajici se shody zdravotnickych prostredkt s metrologickymi poZadavky.

Platnost certifikatu je podminéna kladnymi vysledky pravidelnych dozorovych auditt.

Oznameny subjekt &. 2265 provedl posouzeni systému fizeni kvality pro vyrobu vySe uvedeneho
zdravotnického prostredku a zjistil, Ze splfiuje vy$e uvedené pozadavky. Vysledek posouzeni systemu fizeni
kvality pro vyrobu vy$e uvedeného zdravotnického prostfedku je uveden ve Zpravé z auditu ZP &.
MDRO018_2026 ze dne 12.06.2026 a Rozhodnutie o posudeni zhody ZP / IVD ZP &. MDR018_2026/A zo dia
17.07.2026. Informace o v8ech provedenych zkou$kach a testech jsou uvedeny ve vySe uvedené zpravé a
jsou dostupné na vyzadani.

Tento Certifikat EU o zajisténi kvality se vztahuje pouze na systém fizeni kvality pro vyrobu vy$e uvedeného
zdravotnického prostfedku. Platnost certifikatu je podminéna pinénim prislusnych pravnich pozadavk(
vyrobcem.

; o{\ﬂed bO
Platnost od: 17.07.2026 » ke
Platnost do: 15.06.2031
Prvni vydani: 15.06.2026
Revize: 01

Historie: viz Priloha Il

fnternationsl

3EC Inte atibnal a.s.
Ing. Katarina Tomin SrdosSova, PhD.
Reditelka oznameného subjektu 2265

\/ Bratislavé, Slovenska republika, 17.07.2026
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PRILOHA | K CERTIFIKATU EU O ZAJISTENI KVALITY
&. 2026-MDR/QA-037/A

vydanému pro spole¢nost

Lynax s.r.o.

Pulkruhova 158/1, Vokovice, 160 00 Praha, Ceska republika
Vyrobni misto: Brodce 24, 257 41 Tynec nad Sazavou, Ceska republika

Seznam zdravotnickych prostredki, na které se vztahuje Certifikat EU o zajisténi kvality:

Zakladni UDI-DI: 859421637ROZUQ

UDI-DI
08594216370047

Varianta

Rozpliovaci stanice manualni
_ PT468R4
Rozpliovaci stanice Rozplfiovaci stanice automaticka
/ PT317R7
Rozpliovaci stanice automaticka
dvojita PT459R5

Nazev zdravotnického prostredku

'08594216370030

08594216370023
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Stranka 1z 3
arina Tomin Srdosova, PhD.

editefka oznameného subjektu 2265

V Bratislavé, Slovenska republika, 17.07.2026
Platné do 15.06.2031




3EC®

internAtionaAt

PRILOHA Il K CERTIFIKATU EU O ZAJISTENI KVALITY
¢. 2026-MDR/QA-037/A

vydanému pro spoleénost

Lynax s.r.o.

Pulkruhova 158/1, Vokovice, 160 00 Praha, Ceska republika
Vyrobnt misto: Brodce 24, 257 41 Tynec nad Sézavou, Ceska republika

Urceny ucel zdravotmckych prostfedki, na které se vztahuje Certifikat EU o zajisténi

kvality:
Rozplfiovaci stanice je zdravotnicky prostfedek uréeny k méreni davky radioaktivnich roztokd o pfedem
stanovené hodnoté radioaktivity.
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Reditelka oznameného subjektu 2265

V Bratislavé, Slovenska republika, 17.07.2026
Platné do 15.06.2031
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PRILOHA Il K CERTIFIKATU EU O ZAJISTENI KVALITY
¢. 2026-MDR/QA-037/A

vydanému pro spoleénost
Lynax s.r.o.

Palkruhova 158/1, Vokovice, 160 00 Praha, Ceské-repub!ika
Vyrobni misto: Brodce 24, 257 41 Tynec nad Sazavou, Ceska republika

Historie certifikatu:

Cislo zadosti o
posouzeni shody Popis
ZP

Odkaz na Certifikat Datum

Revize | £y o zajisténi kvality | vydani

2026-MDR/QA-037 15.06.2026 MDRO018_2026 Prvotné vydany certifikat

Uprava certifikatu
z divodu zmény
2026-MDR/QA-037/A 17.07.2026 MDRO018_2026/A obchodniho nazvu
/ vyrobce z LYNAX s.r.0.
na Lynax s.r.o.
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