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CERTIFICAT CE
ASSURANCE DE LA QUALITE
DE LA PRODUCTION

¢établi en vertu des dispositions de I’annexe n° 5 de I’ Arrété gouvernemental
n°® 54/2015 du Journal (annexe V de la Directive 93/42/CEE)

n°: MED 100144

Sur la base des résultats de I"audit ayant été réalisé, I’ Institut électrotechnique d’essais, organisine notifié n° 1014, a décidé que le systeme de
qualité mis en place

chez le fabricant SAS NICHROMINOX
18 RUE DES FRERES LUMIERE, 69720 SAINT-BONNET-DE-MURE, France

pour la fabrication et le contrdle de sortie des dispositifs médicaux
Fils et plaques en acier inoxydable pour tenons et dispositifs de fixation - classe Ila, non stériles

satisfait aux exigences de I’annexe n° 5 de I' Arrété gouvernemental n® 54/2015 du Journal qui définit les exigences techniques applicables
aux dispositifs médicaux (annexe V de la Directive 93/42/CEE).

L’organisme notifié¢ accepte que son numéro 1014 soit apposé a c6té du marquage CE qui sera lui-méme apposé sur le dispositif médical en
question et ce, au sens des dispositions de Particle 6 de I’Arrété gouvernemental n® 54/2015 du Journal (article 17 de la Directive
93/42/CEE).

Cette décision a été prise sur la base des constatations mentionnées dans le rapport d’audit numéro : 003983-02/01 du: 9.11.2010,
401417-01 du: 26.3.2014

En vertu de I'annexe n° 5, point 4 de I’ Arrété gouvernemental n® 54/2015 du Journal (annexe V, point 4 de la Directive 93/42/CEE), le
systéme de qualité approuvé chez le fabricant est soumis a un controle régulier de la part de I’organisme notifi€. Le fabricant est dans
I’obligation d’informer I’organisme notifié de tout projet de modification importante du systéme de qualité ou de la gamme de dispositifs
médicaux couverts. Au cas ol les conditions dans lesquelles le certificat a été établi ne seraient plus respectées, ’organisme notifié aura
le droit de suspendre ou d’annuler la validité du certificat.

En ce qui concerne les dispositifs médicaux de classe 1Ib et 111, il n’est possible d"utiliser le présent certificat qu’avec un certificat d’examen
CE du type en vertu de I’annexe 3 de I’Arété gouvernemental n° 54/2015 du Journal (annexe III de la Directive 93/42/CEE).

Edition 1

Date de la premiére édition du certiticat: avec limite de validité au
La validité de ce certificat est limitée au: 31.08.2016

En cas de doute, il conviendra d’utiliser la version anglaise comme référence.

01.02.2016 %%

Prague, le Mgr. Miroslav Sedlagek
Chef de I’organe de certification Cachet
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