ATTESTATION/ CERTIFICATE N° 19143 rev. 2

Délivrée a Paris le 05 Janvier 2012
Issued in Paris on January 5th, 2012

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'Assurance Qualité / Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il point 3 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il section 3 DIRECTIVE 93/42/EEC concerning medical devices

Fabricant (nom et adresse) /Manufacturer (name and address)

STERIS SURGICAL TECHNOLOGIES SAS
116 avenue de Magudas,

33185 LE HAILLAN FRANCE

e

Catégorie du(des) dispositif(s) /Device(s) category

Systéme de bras de distribution permettant la distribution de gaz médicaux, la fourniture
d'énergie basse tension, la transmission de signaux et le portage d'équipements médicaux.

Equipment Management System which allows distribution of medical gases, distribution of low voltage
electrical power, signal transmission, and for carrying medical equipement.

e LNE/G-MED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé M060261, le systéme d'assurance qualité -
our la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
annexe |l point 3 de la Directive 93/42/CEE.

S

NE/G-MED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced M060261, the quality system - for design, manufacturing,
d final inspection - of medical devices listed here aboved complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex Il section 3

s

=%

Début de validité / Effective date : October 14th, 2011 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : October 13th, 2014 (included)

.//'/. / . e
Férthe Gefieral Director

LNE/G-MED C€ 0459 Laurence DAGALLIER

Deputy Director

LNE - 19143 rev. 2
Renouvelle le certificat 19143-1

VO 04-07-2007

Laboratoire national de métrologie et d’essais - Ctablissement public a caractére industriel et commercial

LNE/G-MED = Organisme notifié n® 0459
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Preklad z anglického jazyka

CERTIFIKAT &. 19143, rev. 2

| N E vydany v Pari#i 5. januara 2012

CERTIFIKAT ES

schvalenie systému komplexného zabezpetovania kvality
PRILOHA I, &ldnok 3 smernice 93/42/EHS tykajucej sa zdravotnickych pomocok

Vyrobca (meno a adresa):

STERIS SURGICAL TECHNOLOGIES SAS
116 avenue de Magudas
33185 LE HAILLAN FRANCUZSKO

Kategéria zdravotnickych pomécok:

Systém riadenia vybavenia, ktory umoiiiuje rozvod medicindlnych plynov, rozvod elektrickej
energie nizkeho napitia, prenos signalu a prepravu zdravotnickych pristrojov.

LNE/G-MED potvrdzuje, Ze na zaklade vysledkov uvedenych v sprave ¢, M060261, systém
zabezpetovania kvality pre névrh, vyrobu a kone&nt kontrolu hore uvedenych zdravotnickych
pomdcok, zodpoveda poziadavkam smernice 93/42/EHS, prilohe I, Elanku 3.

Ditum Gé&innosti:  14. oktébra 2011 (vratane tohto datumu)
Datum platnosti:  13. oktébra 2014 (vratane tohto datumu)

C € Gulatd peciatka:

LNE/G-MED 0459 N&rodné laboratérium pre metrolégiu a

sktsobnictvo

LNE-19143 rev. 2 Za generdlneho riaditefa:
Obnovuje certifikat ¢. 19143-1 podpis necitatelny
Laurence DAGALLIER
zéstupca riaditela

Laboratoire national de métrologie et d’essais « Cablissement public 4 caractére mdustricl et commer ial
LNE/GC-MED » Qrganisime notific n” 0459
1. rue Gastan Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « Tél . 01 40 43 37 00 » Fax O A0 43 37 37 » wwwlne fr « wwwamoed. (1



TImoc¢nicka dolozka
Sworn Translator’s Certificate

Ako sudna tlmocéni¢ka slovenského
jazyka menovand dekrétom ministra
spravodlivosti Ceskej republiky Spr
56/97 zo dia 12. maja, 1997 tymto
potvrdzujem, Ze tento dokument je
presnym a Uplnym prekladom do
slovenfiny a suahlasi doslovne so
znenim pripojenej listiny v anglickom

jazyku. Tlmocnicky tkon bol riadne

zapisany do dennika ako polozka ¢. 4344 /%3 number 22 JJ’ 73

As a sworn translator of the Slovak
language appointed by the Minister of
Justice of the Czech Republic by Spr 56/97
Decree dated May 12, 1997 1 confirm
hereby that this document is a correct and
full translation into the Slovak language and
complies verbatim with the attached
document in English. This translation has

been duly entered into the journal under the
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Ovéfuiji, Ze tento opis souhlasi doslovné s prvopisem
listiny, z niZ byl pofizen, slozenym z listu (archu)

v némz nebyly provedeny zmény, dopliky, vsuvky
nebo Skrty, které by mohly zeslabjt jeho vérohodnost.
Tento opis je Upiny a obsahuje...7......... tisth (archl)
C: O stran.

VPrazedne: 2 1. X1 2013 /I I




