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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

FILECTROTECHNICAL TESTING [NSTITUTE - CZECH REMUTELIC
ELEKTROTECHMECHE PRUFANSTALT - TRCHECHISCNE REMULLIK
INSTITUT ELECTROTECHMNIQUE IESSAIS - REPUBLICLE TEIRGUE
WIEKTROTEXHHHEC KIH MCURIA | LSRR HHCTHIYT - MELCSAR FECITYRBEES

Powd Bisern 129, 171 02 Praha & - Troja

CERTIFIKAT

0 zaverech posouzeni systému uplného zabezpeceni jakosti
& MED Q500449

Elektrolechnicky zkuiebni estav, nolifikovani osoba & 1014 rozhodla, 2 syslém Heeni jokost uplatiovany

d wyrohes FOMA BOHEMIA spal. s r.o.
al. J. Kruginky 1604, 301 04 Hradee Krfilové, Cesks republika

pro nivrh, vyrohe a vistupni kontrolu zdravotnickych prostredki

Lékafshé renfgenovE filmy
vvhuvuie ustanovenim Prilohy 2 odstaves 3 Naffeens vIady & 33602004 Sk (Annex 1] odst. 3 Smémice 9342EEC), v platniém enbni

Uvedene edravotmackd prosthedky musi byt ve smysiu § 5 Nafizeni viady & 3362004 Sh, (8 |7 Smmice Y3HZEEC), v plandm
mitni, oanpleny CF 1014,

Roehodmati bylo uéintne na zaklade 2jgeni wvedendch ve epriovd ¢ 503460-01 00 -A ze dae: 26,10, 2005

Certifikevany virobee podléhs pravidelnd kontrole notifikované osody podle Prilohy 2 cdsiavoe 5 Nafizeni vady 3362004 Sh
pannes [l odst. 5 Smémice 93M4LEEC) v plaindm gnéni a platnost certifikat je podminéna piavidelnyan duescorem. Virobee je
povinen anformovar netifikovanou esobu o edméru, ktery podstitnd mdni syvstém jokost nebo pobeyty okl edravidnickych

prosifedkd. V plipadt nedodeient podminek @ kteryeh byl corafikat vydin mike notifikovani osoba platrost certifikite peeastavil
rebo zrisfal,

Platnost certifikitu je cmezena do; 300012010

Arukuje se certifikal: MED 030012

8012005 M& éf

V Praze dne Ing, Pavel Kudma
ManiFer pro certifikaci & mspekes razitho
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