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ES CERTIFIKAT

¢. 09 0169 QS/NB

vydany v souladu se Smeérnici Rady 93/42/EHS ve znéni pozd&jsich pfedpisu, ktera je pfevzata
Nafizenim viddy Ceské republiky &. 336/2004 Sb., potvrzuje, Ze vyrobek — zdravotnicky prostfedek
kiasifika&ni tfidy 1Ib, model

META<>CRILL® - injekéni implantat (sterilni)
vyrobce

Euroquirurgica CR s.r.o.
Kratochvilova 2659, 413 01 Roudnice nad Labem, Cesk4 republika

je vyrdbén za podminek splitujicich poZadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady
93/42/EHS, v ptiloze 11, &lanku 3.2.

U vy8e uvedeného vyrobku provedia Notifikovana osoba ¢. 1023 audit zaméfeny na navrh a vyvoj,
vyrobu a kontrolu certifikovanych vyrobkli ve spolenosti vyrobce. Notifikovana osoba &. 1023
schvalila systém jakosti a prubé2né dohli2i nad jeho fadnym fungovanim v souladu s Clanky 3.3. a 5.
ptilohy 1l Smérnice 93/42/EHS. Podrobny popis prvku systému, pozadavk( a opatfeni uginénych
vyrobcem je uveden v zavéretném protokolu & 803600486/2009, ktery je pfilozen k tomuto
Certifikatu.

Tento Certifikét je vydévan za nésledujicich podminek:

1. Vztahuje se pouze k systému jakosti, provozovanému ve vyrobé vyse uvedeného modelu a nenahrazuje
postupy prezkou$enl typu nebo pfezkoumanl névrhu, jsou-li pro tento vyrobek stanoveny.

2. Tento certifikat zustévé v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti,
nejdéle viak do 25. bfezna 2014.

3. Platnost Certifikétu je podminéna kladnymi vysledky pravidelnych dozorovych auditd.
4. Po spinéni relevantnich poZadavki EU legislativy vyrobce opatfi kaZdy zdravotnicky prostfedek vySe
S/ i vzZoru.
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