Получивший извещение орган № 1023

Зарегистрированная корпорация «ИНСТИТУТ ИСПЫТАНИЯ И СЕРТИФИКАЦИИ»
Злин, Чешская Республика - www.itezlin.ez
СЕРТИФИКАТ ЕВРОПЕЙСКОГО СООБЩЕСТВА
No. 10 0001 QS/NB
выданный в соответствии с Директивой Совета 93/42/EEC (Европейского экономического сообщества) в исправленном (изменённом) виде, исполненном по указу Чешской Республики № 336/2004 (Сборник законов), удостоверяет, что изделие – медицинское устройство класса lI a
ортопедическое устройство
модель: KINETRAC (KNX-7000)

изготовляется фирмой
HAN MED Co., Ltd.
Помещение 112, Медицинский центр следующего поколения, 155-1 Nong-so ri,

Ju-chon myeon, город Gimhae, Gyeong nam, Южная Корея
с выполнением требований системы качества, изложенных в приложении II, раздел 3.2. Директивы 93/42/EEC в исправленном виде.
Получивший извещение орган № 1023 провёл аудит системы качества вышеуказанного изделия, охватывающий конструкцию, изготовление и конечный осмотр сертифицированного изделия. Данная система качества получила оценку и утверждение, и она подлежит постоянному надзору согласно Приложению II, раздел 3.3. и 5 Директивы 93142/EEC.  Подробное описание частей системы, требований и мер, принимаемых производителем, приводится в заключительном отчёте № 803600702/2010, прилагаемом к настоящему Сертификату.

Настоящий сертификат выдается на следующих условиях:

1.  Он относится только к системе качества, сохраняемой при изготовлении вышеуказанных моделей медицинских устройств, и он не заменяет процедуры рассмотрения конструкции или типа, если они потребуются.

2.   Настоящий сертификат остаётся в силе до изменения условий изготовления или изменения системы качества, но не позднее, чем до 3 января 2015 г.
3.   Действие настоящего сертификата обусловлено положительными результатами надзорных аудитов. 
4.  После выполнения соответствующих положений законодательства Европейского Союза изготовитель должен будет прикрепить к каждому медицинскому устройству вышеуказанных марок (моделей) маркировку СЕ (Европейского сообщества) с последующим номером получившего извещение органа согласно настоящему примеру.
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