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Product Service

EC-CERTIFICATE

Full Quality Assurance Systemn
(Annex I, section 3 of the Directive 93/42/[EEC on Madical Devicas)

No. G105 04 39069 010

Manufacturer: Helbio s.a
via alla Rossa
6867 Raneate
SW|TZERLAND

Facility(ies): Helbio s.a

via slla Rossa, 6862 Rancate, SWITZERLAND

Product Holiow fiber capillary dialyzers

Categary(ies): for haemodialysis with membrane
Cuprophan, Hemophan, Bioflux,
Palisulfone and "Syn Plus”™

(cellulose acetate)

The Certification Bady of TUV Product Service GmbH dedares that the aforementloned
manufacturer has implementsd a quality assurance system for dasign, manufacture and final
inspaction ¢f the respective products / product categorles agcording to Annex il section 3 of the
Directive 93/42/2EC on Medical Derices. Thie quality assurance system conforms to the
provisions of this Directive and {s sublact to periodical survalliance. For marketing of class I
products an additional Annex |1.4 certificate is mandatory. See also notes overleaf,

.. Report No.! TA180100

“ Valid unth: ; 2010-04-14

TOV Product Servies GmbH is Natified Body according to Coungil Directive 93/42/EEC
¢onecerting madlcal devices with identifization na, 0123,
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Product Service

EU - CERTIFIKAT

Systém zajist'ujici plnou kvalitu

(Priloha Il, oddil 3 smérnice 93/42/EEC pro lékarska zarizeni)
¢. G105 04 39069 010

Vyrobce: Helbio s.a.
Via alla Rossa
6862 Rancate
SVYCARSKO

Zavod(y): Helbio s.a. o
Via alla Rossa, 6862 Rancate, SVYCARSKO

Kategorie vyrobku: Kapilarni dialyzéry s dutymi viakny pro hemodialyzu
s membranou Cuprophan, Hemophan, Bioflux, Polysulfon
a ,Syn Plus” (acetat celulozy)

Certifikacni organ TUV product Service GmbH prohlasuje, Ze vy$e zminény vyrobce ma zaveden
systém zajistujici kvalitu pro navrh, vyrobu a kone¢nou kontrolu odpovidajicich vyrobkt / kategorie
vyrobku podle pfilohy Il oddilu 3 smérnice 93/42/EEC pro lékaiska zafizeni. Tento systém zajistujici
kvalitu se fidi opatfenimi této smérnice a je predmétem periodické kontroly. Pro marketing vyrobku
tridy 11l je povinna dodatkova ptiloha certifikatu I1.4. Viz rovnéz poznamky na druhé strané.

Zprava €.: ITA150100

Platnost do: 2010-04-14

Dne  15.4.2005 VZ %,«.,a,

TUV Product Service GmbH je avizovanym organem podle smémice Rady 93/42/EEC tykajici se
lekafskych zafizeni s identifikaénim ¢. 0123.
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné ze
dne 5. listopadu 1991, &.j. Spr. 2802/91 stvrzuiji, ze pfeklad doslovn& souhlasi s textem
priloZzeného dokumentu.

V prekladu nebyly u¢inény zadné dopliky nebo Skrty.

V Brné dne 30.1.2006

Ing. Petr Prochdzka
ng. Petr Proghgz )
/ < zyka g4 <




