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CERTIFIIGT
o zixdrech posouzeni systdmu riplndho zabezpedeni jakosti

d.: MED 060078

Elektrotechnicklizku5ebniristav,notifikovandosobad. l0l4rozhodla,Zesystdmlizenijakostiuplatiovanli

Zelezfrny Veseli a.s.
Kolldrova 1229,69812 Veseli nad Moravou, eesk{ republika

Div ize i,elezir ny C ho m u tov
Beethovenova 1269168,430 13 Chomutov, eesk6 republika

pro nivrh, vlrobu a u-istupni kontrolu zdravotnickj'ch prostledkri

Chirurgickf a dent{lnl dr{t (OSTEOFX, ORTOFIX)

vyhovuje ustanovenim Ptilohy 2 odstavce 3 Nafizeni vl6dy E.336/2004 Sb. (Annex II odst. 3 Smdmice g3/42lEHS), v platn6m zndni

Uvedend zdravotnick6 prostledky musi blft ve smyslu $ 5 Nallzeni vl6dy d. 336/2004 Sb. (dl. 17 Smdrnice \3/42EHS), v platn6m
zndni, oznadeny CE 1014.

Rozhodnuti bylo udindno nazhkladd zji5tdn( uvedenlfch ve zprdvd d.602516-01 ze dne: 10.10.2006,
903779-01/01 ze dne: 06.10.2009

Certifikovanli vlirobce podl6h6 pravidelnd kontrole notifikovan6 osoby podle Piilohy 2 odstavce 5 Natizeni vlddy 336/2004 Sb.
(Annex II odst. 5 Smdrnice 93/42/EHS), v platndm zndni a platnost certifikdtu je podmlndna pravideln;im dozorim. Vjrobce je
povinen informovat notifikovanou osobu o zhmdru, kler!1 podstatnd mdni systdm jakosti nebo pokryrj' okruh zdravotnichych
prostfedkt. V plipadd nedodrZeni podminek zakterych byl certifikAt vyd6n mriZe notifikovand osoba plainost certifik6tu pozastivit
nebo zru5it.

Platnost certifik{fu je omezena do: 30.9.201 I
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ManaZer pro certifikaci a inspekce razitko

V Praze dne
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