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3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Brétislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2020-MDD/QS-080

vydany v zhode so Smernicou Rady €. 93/42/EHS v platnom zneni,
ktor4 je prevzata Nariadenim viady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z. v zneni 215/2013 Z.z.,
potvrdzuje, ze zdravotnicka pomécka klasifikaénej triedy lia,

. ~ Dentalne supravy s prislusenstvom:
CHIRANA CHEESE: CHIRANA CHEESE, CHIRANA CHEESE E, CHIRANA CHEESE EASY,
CHIRANA CHEESE L, CHIRANA CHEESE UNI
Smile: Smile Mini 04

Dentalne naradie:
Mikromotorické nasadce 110 D, 120 L, 120, 168 D-T, 120 LB, 120 LR,
Turbinové nasadce TGL 637 A, TGL 656, TG 656,
Mikromotory CH 660, CH 660 LED, CH 660 LIGHT, CH 660 model 460, CH 660 B /ess

vyrébaha spoloénostou

CHIRANA Medical as
Nam. Dr. A Schwe:tzera 194, 916 01 Stara Tura, SIovenska republika

je vyrabana za podmienok _splﬁajﬁcich_ poziadavky na systérn kvality, definovanych v Smernici
Rady €. 93/42/EHS v platnom zneni, Priloha Il, okrem bodu 4.

Notifikovana osoba & 2265 vykonala na uvedeny vyrobok audit systemu kvality a zistila, ze spifia
poziadavky uvedené vyssie. Systém zabezpetovania kvality je predmetom priebezného dozoru riadneho
prevadzkovania v sulade s ¢lankami 3.3. a 5., Prilohy Il Smernice Rady ¢. 93/42/EHS v platnom zneni.
Podrobny popis &asti systému, poziadaviek a opatreni vykonanych vyrobcom je uvedeny v sprave
z auditu &, ICT_36 a v zaveretnom protokole o postideni zhody vyrobku €. 310475/2020.

Tento certifikét je vydany za nasledujucich podmienok:

Vztahuje sa vyhradne na systém kvality prevadzkovany a overeny pri vyrobe vy$Sie uvedenej
zdravotnickej pomocky a nenahradzuje postupy skusania typu alebo preskumanie navrhu, ak su pre tento
vyrobok uréené. Tento certifikat zostava v platnosti, pokial nedéjde k zmenam vyrobnych podmienok
alebo systému kvality, najdih$ie vsak do 26, maja 2024. Platnost certifikatu je podmienena vykonom a
kladnymi vysledkami pravidelnych roénych dozornych auditov apinenim relevantnych pravnych
poziadaviek vyrobcom.

Ing. Katarina Tomin Srdosova, PhD.
Predstavitel notifikovanej osoby ¢. 2265

V Bratislave, 25. maja 2020
Tento ES certifikat nahradza ES Certifikat ¢. 2017-MDD/QS-021/A vydany 4. jina 2018




