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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3NEKTPOTEXHUUECKYA KCTIBITATEIbHbIA WHCTUTYT - YEIICKAS PECTIVB/IVKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 7! - Treja

ROZHODNUTI AUTORIZOVANE OSOBY

0 zévérech posouzeni systému jakosti

C.: MED 000564

Elektrotechnicky zkuSebn| (istav, autorizované osoba AC201 rozhodla, Ze systém tizen{ jakosti uplatiiovany

u vyrobce Lumenis, [nc.
2400 Condensa Street, CA 95051-0901 Santa Clara, USA

pro néavrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostfedkd
Lékarské lasery pro oftalmologii, chirurgii a estetickou chirurgii, steriinf a nesterilnf lnserové distribuéni
systémy a pHistroje na odstrafiovén( tkini pro pouZiti p¥i resekei prostaty holmiovym laserem pro benigni

prostatickou hypertrofii (Morceliator).

vyhovuje ustanovenim Pfilohy I1 odstavce 3 Nafizeni viady & 181/2001 Sb. ve znénf NV ¢, 336/2001 Sb.

Uveden¢ zdravotnické prostfedky mchou byt ve smysiu § 4 Nafizeni viddy & 181/2001 Sb. ve znéni NV & 336/2001 Sb. oznatené

Zeskou znaikou shody
CZroz0

Rozhodnutf bylo utingno na zdkladé zjisteni uvedenych ve zpravé &, 5.002857-00

pro objednavatele Ing. Tomé§ Hadrbolec BENEFICIUM
Heydukova 2389, 272 01 Kladno, Ceské republika

Cislo zakdzky: 205204-01

Vyrobee dal zéruku o pingni zdvazkd vyplyvajicich ze schvaleného systému Fizeni jakosti, o jeho udr¥ovani v ptimé&feném stavu, o
zavedeni postupli ziskdvan{ a vyhodnocovén{ informaci a zkusenostf uZivatell jim vyrcbenych zdravotnickych prostfedkd a o piijeti
opatfenf pro oznamovéni vzniku nezadoucich p¥ihod.

Certifikovany vyrobce podléhé pravidelné kontrole autorizované osoby podle Piilohy 1f odstavee 5 Nafizeni viady 181/2001 Sb. ve
znéni NV & 336/2001 Sb. Vyrobee informuje autorizovanou oscbu o zamaru, ktery podstatn® méni systém jakosti nebo pokryty okruh
zdravotnickych prostfedkd. V p¥ipadé nedodrZeni podminek za kierych byl certifikat vydan mé2e autorizovani osoba platnost
certifikatu pozastavit nebo zruit

Platnost certifikdtu je omezena do: 31.07.2005
25.11.2002 M &
Praha Ing. Pave! Kudma
Manatzer pro certifikaci a inspekce Razitko




