
ELEKTRoTECHNIcKÝ ZKUŠpsNÍ ÚsTAV

ELECTROTECtINICAL TESTING INSTITUTE , CZECH REPTJBLIC
ELE(TRoŤEcrs]|scHE PRÚF^NSTALT' TscHEcHlscHE REPUBLIK
I NsT|T[rT ELEcTRoŤEcHN |QUE DEss^ls. RÉPUBL|QUE TcrÉQUE
3nEkT?oTExH t{EcktíÍi ícnhrrATE,6H6I'i l]HcŤt,fryT.'{ElllcKM PECIIy6JI,,|(A

Pod Lisem l29, |7l02 Praha 8 - TÍoja

Cenifikační orBán EZÚ pro cert|fikaci s}stémů managementu č. 3oo4, akreditovaný Českým institutem pro aliÍ€ditaci, o.p's'
pod|e csN EN |so/|Ec |702l,uděluje

CERTIFIKAT
č': 8l l0006

na systém jakosti podle
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MgÍ. Miroslav sed|áček
ManaŽer pro certifikaci a inspekce

CSN EN ISO 13485:2003
firmě

2 ES, spol. s r.o.

ceíif ikát udělen: 28' l  '20l I

Pantočkova 90' 380 01 Dačice IV, Česká republika

n€bot'sh|eda|' žejejÍ systém jakosti v oboru:

vývoj' yýrob. a prodej !ktivních zdrrvotnických prostředků .řídy Ila

v |ok.|it{ch: Masarykova 350, 394 70 Kamenice nad Lipou, Česká republika

sp|ňuje všechny poŽadavky výše uvedené normy' coŽje doloŽeno zprávou č'||00233.02 z€ dne: 2l 'ol.2ol l

P|alnosl ceíif ikátu Je omezena do: 3I' | '20 |Zl

ceíiÍikovaná organizace podléhá každoíočnÍ kontÍo|e c€rtifikačniho orgánu. Každá změna v organizaci, týkajici se certifikace,
pod|éhá evidenci a schvá|en| E|ektrotechnickým zkušebnim ústavem- Platnost tohoto certifikátu múže být pozastavena nebo zrušena
v případě poÍušeni shody s noÍmou, na zák|adě l1eé byl vystaven.
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ELEKTROTECHN ICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE . CZECH REPL]BLIC

eLEKTRoTÉcHN|scHE PRuFÁNsTAtŤ.lscHEcHlscHE REP(JBL|K

INSTÍTUT ELECTRoTECHN|QUÉ DEssÁrs . REIUBL|QUE TCHEQUE

]'EKTPoTExr 4qEck n ucnbrTATEJlBHl|Í l,l}lcTtlTýT . tlElllcKA' PEcÍTyEnhx^

Pod Lisem 129, l7l 02 Praha 8 - Troja

2 ES, spol. s r.o.
P.ntočkovr 90' 3800t Dtčice Iv' cesk{ rcpub|ik.

2 ES, spol. s r.o.
Mesgrykova 350,394 70 Kamcnice nád Lipou, Česká Íepub|ika

"[.],r@,i:tEcJ:n;n.- : .

- , -
- -
- - -
- - r
r n I

- - ' - t

- l -

- l. ,-.

. . ý l

- r-,---

- !- -

CERTIFIKAT
o závěrech posouzení systému úplného zabezpečeníjakosti

č': MED l l00l8

Elektrotechnický zkušebn i ústav' notit'i kovaná osoba č. | 0l4 rozhodla, Ž€ systém řízen í jakosli uplatňovaný

u výrobce

ve výÍobnich místecb

pro návrh' výlobu a výstupnI kontrolu zdravotnických prostředků

zdrlvotnické přostředky lřídy IIa: InfÍ!čeÍv€ná pod|ožka typ lR l0 M

vyhovuje ustanovenim Pří|ohy 2 odstavce 3 Nďízení vlády č' 336/2004 sb' (Přiloha II odst' 3 smčmice 93/42lEHs)' v platném znění.

Uv€dené zdravotnické prostředky musí bí ve smyslu $ 5 Nařizení v|ády ě.33612004 sb' (č|' 17 směmic€ 93/42lEHs), v p|atném
zněni, označeíy CE I0l4.

Rozhodnuti bylo učinčno na ák|adě zjištění uvedených v€ zprávě č' l0023]-03 2e dne: 20.0l.20| l

certifikovaný výÍobce podléhá pravid€|né kontro|€ notiÍikované osoby pod|e Při|ohy 2 odstavce 5 Nďízení vlády 33ó12004 sb'
(Přiloha l| odst. 5 směÍnice 93/42lEHs)' v p|atném zněnl a platnost certifikátu je podmínčna pravide|ným dozorem' Výrobce j€
povinen informovat notifikovanou osobu o záÍněru' který podstatně měni systém jakosti nebo pokýý okÍuh zdravotnických
pÍostředktl. v připadě nedodÍžení podminek' za kteďch by| cenifikál vydán' můŽe notifikovaná osoba p|atnost ceíifikátu poz65lavit
nebo zÍuŠit.

vydání | '

Datum pÍvn|ho vydáni ceÍtifikátu s p|atností do
Plátnosl součrsného certiíikátu j€ omezene do:3l.l.20l6

26 .1 .201  I

MBr. MiÍosIav sedláček
ManaŽer pro certifikaci a inspekce
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