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ES CERTIFIK/Q'\,T SYSTEMU UPLNEHO
ZABEZPECENI JAKOSTI

vydany podle pfilohy ¢. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.
(priloha II Smérnice 93/42/EHS)

¢ MED 110046
Elektrotechnicky zkusebni Gstav, notifikovana osoba ¢. 1014, na zaklade vysledki provedeného auditu rozhodl, Ze systém jakosti
uplatnovany

u vyrobee CHEIRON a.s.
Ulrychova 2260/13, 162 00 Praha 6 - Bievnov, Ceska republika

ve vyrobnich mistech CHEIRON a.s. }
Republikinska 45, 312 00 Plzeii, Ceska republika

pro nivrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedka

Elektrické odsavaci pristroje - tFida 1la
splije pozadavky prilohy ¢ 2 narizeni viady €. 54/2015 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky {pfiloha Il
Smérnice 93/42/EHS). Certifikat nezahrnuje prezkoumani navrhu podle prilohy ¢. 2 bod 8 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (priloha 11 bod 4

Smemice 93/42/EHS).

Notifikovand osoba souhlasi s pripojenim sveho ¢isla 1014 k oznaceni CE. kterym budou uvedené zdravotnické prostiedky opatfeny ve
smyslu § 6 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (¢l. 17 Smérnice 93/42/EHS).

Rozhodnuti bylo u¢inéno na ziklade zjisténi uvedenych ve zprave z auditu ¢islo 100756-02 ze dne 15.3.2011,404525-01 zedne 19.11.2014,
601177-01 ze dne 29.3.2016.

Schvdleny systém jakosti u vyrobee podiéha pravidelné kontrole notifikované osoby podle prilohy & 2 bod 11 natizeni viady &. 54/2015 Sb.
(pfiloha Il bod 5 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobee je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zaméru, ktery podstatné méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickyeh prostiedki. V pripadé nedodrzeni podminek, za kteryceh byl certifikat vydin, mize
notifikovand osoba platnost certifikitu pozastavit nebo zrusit.

Pro zdravotnické prostredky tridy [11 Iz tento certifikat pouzit pouze s certifikatem ES prezkoumani navrhu podie prilohy ¢. 2 bod 8 nafizeni
vlady ¢. 5472015 Sb. (ptiloha [l bod 4 Smérnice 93/42/CHS ).
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V Praze dne Megr. Miroslav Sedlacek
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