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Prekladatel’: Mgr. Marta Urbanovd,
Cesko-Slovenskej arm. 3, 949 01 Nitra,
Objedndvatel’: MEDIS Nitra s.r.o., Pri
Dobrotke 81 949 01 NITRA

Schvdlenie
TUVRheinland

Preklad z angliétiny do slovenéiny

Polet strdn origindlu/prekladu:1/1
Polet vytlackov: 1
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APPROVAL TUVRheinland
EC Directive 93/42/EEC Annex ll, Article 3 '
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60025618 0001

Report No.: 21141170 001
Mlanufacturer: Hamilton Medical AG

Via Crusch 8

7402 Bonaduz
\ Schweiz
Scope: Design/development and manufacturing of

ventilators and ventilator systems

Replaces Approval, Registration No.: HD 60020086 0001

date of Expiry: 04.08.2014

he Notified Body hereby authorizes the quality management system established and applied by the
ompany mentioned above. The requirements of Annex II, Article 3 of the directive have been met.
his approval is subject to periodic surveillance, defined by Annex i, Article 5 of the afore ioned
C Directive, and can be used by the company with the manufacturer's declaration of mfdwm Voo

ologne, 14.09.2009

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 Koln
Accredited by Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) and
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG).

Notified under No. 0197 to the EC Commission.

‘€ The CE marking may be used if all relevant and effective EC Directives are complied with.




TUVRheinland

SCHVALENIE

EC Smernica 93/42/EEC Dodatok Il, Clanok 3
Systém komplexného zabezpeéenia kvality
Zdravotnicke pomocky

Registracné cislo: HD 60025618 0001
Sprava ¢.: 21141170 001

Vyrobca: Hamilton Medical AG
Via Crusch 8
7402 Bonaduz
Schweiz

Rozsah: Navrh/vyvoj a vyroba respiratorov a respira¢nych systéemov

Nahradza sa tymto Schvéalenie, registracné c¢islo:
HD 60020086 0001

Datum skoncenia platnosti: 04. 08. 2914

Oboznameny organ tymto schvafuje systém riadenia kvality pouzivany vysSie
uvedenou spoloénostou. Poziadavky Dodatku I, Clanku 3 smernice boli
splnené. Toto schvalenie podlieha pravidelnému dohfadu ako je definovany
v Dodatku II, Clanok 5 vy$Sie uvadzanej EC Smernice a méZe sa uplatiiovat’
spoloénostou, ktora ma vyhlasenie vyrobcu o zhode.

Oboznameny organ
Peciatka: TUVRheinland Product Safety GmbH

Cologne, 14.09.2009 Necitatelny podpis
Dipl. Ing. |. Munkel

TUVRheinland Product Safety GmbH —Am Grauen Stein — D-51105
Kolin

Akreditované kym: Zentralstelle der L*inder fiir Sicherheitstechnik {ZL S} and
Zentralstello der Ldinder ftir Gesundheitsschutz bei Aruneimitteln und

Medhinprodukten {ZLG}.
Oznamené EC komisii pod ¢. 0197

Znacenie CE sa méze pouzit’ ak si dodrzané vSetky relevantné a platné EC
Smernice



PREKLADATELSKA DOLOZKA: )
Preklad som vyhotovila ako prekladatel zapisany v zozname znalcov, timo¢nikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky, v odbore
ANGLICKY JAZYK - SLOVENSKY JAZYK. Evidencné cCislo prekladatefa 970495.

{

Prekladatelsky ukon je zapisany pod poradovym c':islom-./.??f/ﬁ.’..12011 prekladatelského

dennika ¢. 17.
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Osvedcujem, Ze tato listina doslovne suhlasi s predlo-

Zenym origindlom (cevesss ay-sdpisesy) skladajucim

$8 Z suaiee 4 ............ stran.

Ide o opis Uplny (Glasteeny). Na listine boli vykonané
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