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o závěrech posouzení systému jakosti

prortrtlckou bypenrofll (Mor$llrtor).

vyhovuje ustanovenlm Přtlohy ll odsuvce 3 NďízenÍ vlády č.

Uvcdcné zdravotnické prostředky mohou bý ve sm5lu $ 4 Nď|zení vlády ě' l8l200i Sb. ve zrěn| NV č
Ccskou anačkou shďy

(z'o'o'
Roáodnutí bylo učinčno na základě zjiš|ění uvodq|ých vc zprávě č. 5.002857.00

pro objednavatelc

Čísb zatázky:

vyrobcv da| záruku o pln€ni ávazků vyplývaj|cích zc schválcnáto sysÉmu řlzcní jakosti, o jeho udržování v přiměřcnérn star.u, o
zavedcni posrupú z|skáván| r vyhodnocován{ informacÍ r zkušcností uživatc|ů jím ryrcbených zdravotntc|cýóh pmrťedkú a o p|'ijetí
opltřeÍrí pro oznamování vzniku nežádouclch píhod.

Certifikovaný ýrobcc podlátá pravidelné kontrolc autoÍizované osoby podlc Přílohy lt odstavce 5 }iď|zeni vlády |81200l Sb. ve
zrůl l\1/ č' 336200l Sb. Výrobce informuje autoizovanou osobu o zárněru' lacr.ý podstrÉ rněn| sptém jakosti rrbo poittytý oxruh
zdravoniclcj.ch prostředků. V případě ncdodržen| podm|nek za kteých byl certifikát vydán může autoiizovaná osobe platnost
certiftkátu pozastavit nebo zrušit.

Platnost certiÍikátu je omEzena do: 31.07.2005

lng. Tomll Hrdrtolx BENEFICIUM
tleydukove 23t9,272 0l Klrdno, Čeelú republtka

20520441

WAuu
Ing. Pavel Kudma
ManaŽer pro certiÍikaci a inspekce

ROZHODNTUI] AIJTORZOVA}{E OSOBY

Č.: MED 0005ó4

ElcktÍotechnick'' zkušební ustav, autorízovanó osoba Ao201 roáodIa, že systém řízeníjakosti uplatňovaný

u výrobce Lumenlq lno
241X) Condenn Street. CA 95051-0901 Santr Ctrrr, USA

pro náwh' výrobu a výstupnl kontrolu zdravotníckých prostředků

Lébfuk. Irrery pro oftrlmolog|l' chlnrrg|l r eJtct|ckou chlnrrgl|' cter|lní r nestedll| |rre(vé dlstr|buění
Eyrtémy r přlrtroJe ne odrtrrňovÓnl tklnl pro použ|tl př| rc0ekc| prorttty holm|ovým |rce{em pro benl5ní

lEli200l Sb. ve aněnÍ NV č. 33ď20cl sb'

33ó200l Sb' oma(:cné

25,1t,2$2


