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ES CERTIFIKAT

¢. 156 0107 QS/NB

vydany v souladu se Smérnici Rady 93/42/EHS ve znéni pozdé&jsich pfedpisl, ktera je pfevzata
Nafizenim viady Ceské republiky & 336/2004 Sb., potvrzuje, Ze vyrobek — zdravotnicky prostiedek
klasifika¢ni tfidy Ilb

Chirosan Plus
vyrabény spolecnosti

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 326, 735 81 Bohumin, Ceska republika

je vyrabén za podminek spliiujicich poZzadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady
93/42/EHS, v pfiloze Il, ¢lanku 3.2.

U vy$e uvedeného vyrobku provedla Notifikovana osoba ¢. 1023 audit zamé&feny na navrh a vyvoj,
vyrobu a kontrolu certifikovaného vyrobku ve spole¢nosti vyrobce. Notifikovana osoba & 1023
schvalila systém jakosti a prib&zné dohlizi nad jeho fadnym fungovanim v souladu s &lanky 3.3 a 5.
pfilohy Il Smérnice 93/42/EHS. Podrobné popisy prvkl systému, poZadavk( a opatieni uéinénych
vyrobcem jsou uvedeny v zavére¢nem protokolu ¢ 803602374/2015, ktery je pfilozen k tomuto
Certifikatu.

Podminky pouZiti certifikatu a souvisejici informace:

1. Vztahuje se pouze k systému jakosti, provozovanému ve vyrobé vyse uvedenych model(r a nenahrazuje
postupy prezkouseni typu nebo pfezkoumani navrhu, jsou-li pro tyto vyrobky stanoveny.

2. Tento certifikat zustava v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti,
nejdéle vsak do 14. brezna 2020.

3. Platnost Certifikatu je podminéna kladnymi vysledky pravidelnych dozorovych auditd.

4. Po spinéni relevantnich poZadavk( EU legislativy vyrobce opatfi kazdy zdravotnicky prostiedek vyse
uvedenych modelt oznacdenim CE podle nasledujiciho vzoru:
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