(logo TUV)
Product Service

CERTIFIKAT ES

Systém zajist'ovani kvality vyrobku
(Pfiloha VI smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich)

¢. G3 07 10 27499 003

(otisk kulatého razftka)
Vyrobce: lliés Csok és Tarsa BT

Ajtosi Durer sor 35

1146 Budapest

MADARSKO

Vyrobni provoz{y}: lliesCsok Tarsa BT
Ajtési Durer sor 35, 1146 Budapest, MADARSKO

Kategorie vyrobku: odsavacka nosnich hlend,
aplikacni dil

Certifikaéni ufad TUV SUD Product Service GmbH timto potvrzuje, ze uvedeny vyrobce pouziva
systém fizeni kvality pro vystupni kontrolu a zkousky pfislusnych vyrobkl / kategorif vyrobkil podle
prilohy VI, odstavec 3 smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich. Tento system kvality
spliiuje pozadavky dané smérnice a podiéha pravidelnym kontrolam. K uvadeni vyrobka tridy Ilb do
ob&hu je dale zapottebf certifikat podle pfilohy Ilil. Dodrzujte pokyny uvedené na zadni strané.

Zprava ¢.: 71328466
Platnost do: 2012-10-31

(znacka TUV)
Datum: 2007-11-01 (podpis)

Reiner Krumme

TOV SUD Product Service GmbH je ufad jmenovany podle smérnice Rady & 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich s identifikacnim cislem 0123,
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Product Service

EG-ZERTIFIKAT

Qualitatssicherungssystem Produkt
(Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte)

Nr. G307 1027499 003

Hersteller: lllés Csok és Tarsa BT
Ajtosi Durer sor 35
1146 Budapest
UNGARN

Betriebsstatte(n): llés Csok és Tarsa BT
Ajtosi Durer sor 35, 1146 Budapest, UNGARN

Produktkategorie(n): Nasensekret Absaugvorrichtung,
Anwendungsteil

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fur die Endkontralle und Priifungen der betreffenden
Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang VI, Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG
uber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitatssicherungssystem erflilit die Anforderungen
dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von
Klasse llb Produkten ist zusatzlich ein Zertifikat nach Anhang !l! erforderlich. Umseitige Hinweise
sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71328466

Giiltig bis: 2012-10-31

2007-11-01 VZ %"\-’b

Reiner Krumme

Datum,

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaf der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG Uber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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SKRIVANEK

Pieklady a tlumocéeni | Jazykova $kola | Lokalizace

w

Potvrzujeme timto, Ze pieklad textu z némciny do Cestiny - zakazka €. 0902-02223; je

zpracovan dle dodaného dokumentu s nazvem:

,EG — ZERTIFIKAT*- ,CERTIFIKAT ES"

Preklad byl vyhotoven agenturou Skfivanek s.r.o., provozovna Pardubice.

V Pardubicich dne 13.2.2009

Skfivanek s.r.o. Tel.: +420 466 615 721
trida Miru 62 Fax: +420 466 613 550
CZ 530 02 Pardubice GSM: +420 603 163 629

pardubice@skrivanek.cz

Mgr. Leond Farkagova
Reditelka provozovny

SKRIVANEK

Certifikace dle EN 1SO 5001:2001 DIC: CZ60715235

Sidlo spoleénosti: KB Vyskoy: 86-4134100267/0100
U Jordanka 265/11 Zapis: OR u KS v Brné 20, 7. 1994
682 01 Vyskov Odd. C, vl. 15989

Strana 1 (celkem 1)
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE ¢

Product Service

EG-ZERTIFIKAT

Qualitdtssicherungssystem Produkt
(Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte)

Nr. G307 1027499 003

Hersteller: lllés Csok és Tarsa BT
Ajtosi Durer sor 35
1146 Budapest
UNGARN

Betriebsstatte(n): liés Csok és Tarsa BT
Ajtési Direr sor 35, 1146 Budapest, UNGARN

Produktkategorie(n): Nasensekret Absaugvorrichtung,
Anwendungsteil

Die Zertifizierstelle der TUV SUD Product Service GmbH bescheinigt hiermit, dass der genannte
Hersteller ein Qualitatssicherungssystem fur die Endkontrolle und Priffungen der betreffenden
Produkte / Produktkategorien entsprechend Anhang VI, Abschnitt 3 der Richtlinie 83/42/EWG
(ber Medizinprodukte anwendet. Dieses Qualitatssicherungssystem erfullt die Anforderungen
dieser Richtlinie und unterliegt der regelmaRigen Uberwachung. Zum Inverkehrbringen von
Klasse lIb Produkten ist zusatzlich ein Zertifikat nach Anhang Il erforderlich. Umseitige Hinweise
sind zu beachten.

Bericht Nr.: 71328466

Gilltig bis: 2012-10-31

Datum, 2007-11-01 VZ %"\4/

Reiner Krumme

TUV SUD Product Service GmbH ist Benannte Stelle gemaR der Richtlinie des Rates Nr.
93/42/EWG Uber Medizinprodukte mit der Kennnummer 0123.
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