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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
HEKTPOTEXHHYECKUIA MCTIBITATEIBHBIA MHCTUTYT - YELLICKAS PECITY BJIMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Certifika¢ni organ EZU pro certifikaci systémi managementu & 3004, akreditovany Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s.
podle CSN EN ISO/IEC 17021, udéluje

CERTIF

¢.: 8110006

r

AT

na systém jakosti podle

CSN EN ISO 13485:2003

firmé

2 ES, spol. sr.o0.
Pantockova 90, 380 01 Datice IV, Ceska republika

nebot’ shledal, Ze jeji systém jakosti v oboru:

Vy¥voj, viroba a prodej aktivnich zdravotnickych prostiedki tFidy ITa

v lokalitach: Masarykova 350, 394 70 Kamenice nad Lipou, Ceska republika

spliiuje viechny pozadavky vyse uvedené normy, coz je doloZeno zpravou &.:100233-02 ze dne: 21.01.2011
Platnost certifikatu je omezena do: 31.1.2014

Certifikovana organizace podléhd kaXdoroni kontrole certifikadniho orginu. Kazdd zména v organizaci, tykajici se certifikace,
podléha evidenci a schvileni Elektrotechnickym zkuSebnim ustavem. Platnost tohoto certifikatu miZe byt pozastavena nebo zrugena
v pfipadé poru3eni shody s normou, na zakladg které byl vystaven.

Certifikat udélen: 28.1.2011

V Praze dne Mgr. Miroslav Sedlagek

Manazer pro certifikaci a inspekce razitko

100233-02

01O



ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
IMEKTPOTEXHHYECKHI MCTTBITATENBHBIFA HHCTHTYT - YELIICKASA PECTTY B/THKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja
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CERTIFIKAT

o zaverech posouzeni systému uplného zabezpeceni jakosti

¢.: MED 110018

Elektrotechnicky zkudebni tstav, notifikovana osoba &. 1014 rozhodla, Ze systém Fizeni jakosti uplatiovany

u vyrobce 2 ES, spol. s r.o.
Panto&kova 90, 38001 Datice 1V, Ceskd republika

ve vyrobnich mistech 2 ES, spol. sr.o.
Masarykova 350, 394 70 Kamenice nad Lipou, Cesk republika

pro névrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostfedki

Zdravotnické prostiedky tfFidy Ila: Infradervena podlozka typ IR 10 M

vyhovuje ustanovenim Pfilohy 2 odstavce 3 Nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. (Priloha I odst. 3 Smérnice 93/42/EHS), v platném znéni.

Uvedené zdravotnické prostfedky musi byt ve smyslu § 5 Nafizeni vlady & 336/2004 Sb. (&1. 17 Smérnice 93/42/EHS), v platném
znéni, oznaceny CE 1014,
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Rozhodnuti bylo u¢inéno na zékladé zjidténi uvedenych ve zprave ¢.100233-03 ze dne: 20.01.2011
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Certifikovany vyrobce podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle Prilohy 2 odstavee 5 Natizeni vlady 336/2004 Sb.
R e B A T (Priloha 11 odst. 5 Smérice 93/42/EHS), v platném zn&ni a platnost certifikdtu je podminéna pravidelnym dozorem. Vyrobce je
R ——— povinen informovat notifikovanou osobu o zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo pokryty okruh zdravotnickych

prostfedkd. V pfipad& nedodrZeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, miZe notifikovana osoba platnost certifikatu pozastavit
Sur nebo zrusit.
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Vydani 1,
AR SEESE  GSeN
S — Datum prvniho vydani certifikatu s platnosti do

Platnost soutasného certifikitu je omezena do: 31.1.2016
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e V Praze dne Megr. Miroslav Sedlatek
Manazer pro certifikaci a inspekce razitko
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