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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3JIEKTPOTEXHUYECKHI MCTIBITATEJIBHBIA MHCTUTYT - YELICKA Sl PECITY BJIMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

4

CERTIFIKAT

o zave€rech posouzeni systému Gplného zabezpedeni jakosti

¢.: MED 060078

Elektrotechnicky zku3ebni ustav, notifikovana osoba ¢. 1014 rozhodla, Ze systém tizeni jakosti uplatiiovany

u vyrobce Zelezarny Veseli a.s.
Kolldrova 1229, 698 12 Veseli nad Moravou, Ceska republika

ve vyrobnich mistech Divize ielezérny Chomutov
Beethovenova 1269/68, 430 13 Chomutov, Cesk4 republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prosttedki

Chirurgicky a dentdlni drat (OSTEOFIX, ORTOFIX)
vyhovuje ustanovenim Piilohy 2 odstavce 3 Natizeni viady €. 336/2004 Sb. (Annex II odst. 3 Smé&rnice 93/42/EHS), v platném zn&ni.

Uvedené zdravotnické prostfedky musi byt ve smyslu § 5 Natizeni vlady &. 336/2004 Sb. (€. 17 Smé&mice 93/42/EHS), v platném
znéni, oznaceny CE 1014.

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zaklad€ zjidténi uvedenych ve zpravé &.602516-01 ze dne: 10.10.2006,
903779-01/01 ze dne: 06.10.2009

Certifikovany vyrobce podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle Prilohy 2 odstavce 5 Natizeni vlady 336/2004 Sb.
(Annex 1II odst. 5 Smérnice 93/42/EHS), v platném znéni a platnost certifikatu je podmin&na pravidelnym dozorem. Vyrobce je
povinen informovat notifikovanou osobu o zamdru, ktery podstatng meni systém jakosti nebo pokryty okruh zdravotnickych

prostfedkd. V ptipadé nedodrzeni podminek za kterych byl certifikat vydan miize notifikovana osoba platnost certifikdtu pozastavit
nebo zrusit.

Platnost certifikatu je omezena do: 30.9.2011
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20.10.2006 oprava 26.10.2009 V.2 /

V Praze dne Mgr. Miroslav Sedlagek
Manazer pro certifikaci a inspekce
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