Reg. No. 305/Q-054

CERTIFIKAT

Tento certifikat potvrzuje, Ze systém managementu kvality pro zdravotnické prostredky
v spoleénosti

Detecha, chemické vyrobni druzstvo

Husovo namésti 1208, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceska republika

N i ]])DEI‘E(HA' Jeleni

splriuje poZadavky mezinarodni normy:
EN ISO 13485:2016
pfo nasledujici ¢innost:

VYROBA, PLNENI| A BALENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Cislo certifikatu: M-0111/18 Datum vystaveni certifikatu: 26.06.2018 Datum pocatecniho schvaleni: 14.09.2010

Za predpokladu udrzovani efektivniho systému managementu kvality ve spoleénosti plati tento certifikat od 26.06.2018
do 03.09.2020. Pro ovéfeni platnosti certifikatu mizete kontaktovat kancelai 3EC na éisle: +421 (0)2 5831 8343.

Tento certifikat v plném rozsahu nahrazuje predchozi certifikét &. M-0111/17 vydan dne 19.06.2017.
Adresa kancelare: 3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

‘'edouci certifikacniho organu

Certiﬁkaénjr organ 3EC International a.s. je akreditovan SNAS pod registracnim Cislem 305/Q-054 s éislem osvédéeni
0 akreditaci Q-054 pro certifikaci systému managementu kvality pro zdravotnicke prostfedky.




Reg. No. 305/Q-054

CERTIFICATE

This certifies that the Quality management system for medical devices
of company

Detecha, chemické vyrobni druzstvo

Husovo nameésti 1208, 549 01 Nové Mésto nad Metuji , Czech republic

&L R.EG INAT ]DD[T[(HA‘ W

_ has been assessed by 3EC International
and found to be in conformance with the following standard:

EN ISO 13485:2016

PRODUCTION, FILLING AND PACKAGING OF MEDICAL DEVICES

Certificate No.: M-0111/18 Date of issuance: June 26th, 2018 Original date of approval: September 14th, 2010

This certificate is valid from June 26th, 2018 to September 3rd, zozo'on condition that organization will maintain effective quality
management system. To verify the validity of this certificate please contact our office at: +421 (0)2 5831 8343.

This certificate fully supersedes previous certificate No. M-0111/17 issued on June 19th, 2017.
Issuing office; 3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovak Republic

: M Certification body 3EC International a:s, is accredited by SNAS under registration number 305/Q-054 with accreditation
©  certificate No, Q-054 for certification of Quality management systems for medical devices.

EMatiarat canin KASICO, 8. 5. Bratislava, 110-23417




Politika kvality
/Aktualizace ¢. 5, Usneseni PD leden 2019

Detecha, chemické vyrobni druzstvo vyrabi a proddvé kosmetické prostfedky, natérové hmoty a
poskytuje vyrobni sluzby pfi vyrob& nitérovych hmot, kosmetickych prostiedki, potravinovych
dopliikil, zdravotnickych prostfedki a Je rozdélena na tii divize: kosmetika, natérové hmoty a STK.
Hlavni pfedmét ¢innosti je nasledujici:

vyroba chemickych latek a piipravka

vyroba kosmetickych prostredki

vyroba zdravotnickych prostiedki

vyroba potravinafskych a skrobarenskych vyrobkii

sluzby STKK

vyroba nebezpeénych chemickych latek a nebezpecnych chemickych pripravki a prodej
chemickych latek a chemickych piipravki klasifikovanych jako vysoce toxické a toxické
a dalsi dle platnych opravnéni :

Motto:
Kosmetika Regina: Délime svét Zeny krasnéjsi
Detecha, Vas expert na trhu nitérovych hmot

K tomu byly pfijaty tyto zaméry:
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Si¥f a kvalitou sortimentu pruzné reagovat na poZadavky a ogekavani zakazniki.

Trvale udrzovat vysokou standardni kvalitu vSech vyrobkil.

VSemi cestami pfiblizovat nase vyrobky zédkaznikim.

Rozsifovat odbyt naSich vyrobku i na zahraniénich trzich.

Prohlubovat a zlepSovat zavedeny integrovany systém kvality ve v3ech jeho oblastech dle
norem ISO 9001, ISO 13485, ISO 22716 v&. sledovani a minimalizaci rizik.

Byt vzdy éestnym, divéryhodnym a zodpovédnym obchodnim partnerem pro kazdého
odbératele i dodavatele.

Trvale pedovat o Zivotni prostfedi, minimalizovat dopady své ¢innosti na Zivotni prostfedi
Spolupracovat s regionalnimi autoritami, spoleenskymi, kulturnimi i sportovnimi institucemi.
podporovat jejich ¢innost a tim $ifit dobré jméno druZzstva v regionu

Tyto zaméry jsou vedenim druZstva kazdoro&né rozpracovavany do konkrétnich cil politiky kvality.

Ocekdvdni od zaméstnancii.
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Zdvaz,

Zodpovédny piistup k fedeni viech pracovnich tkolii a vysoké pracovni nasazeni.
Loajalita k druzstvu a jeho vedeni, firemni hrdost.
Iniciativa, vzajemna spoluprice, komunikace a dobré pracovni vztahy na vSech trovnich.

vedeni:

Zajistovat potiebné zdroje zejména v navaznosti na vysledky pfezkoumavani systému kvality,
usilovat o trvalé zlepSovani systémi kvality

Jit viem zaméstnancim piikladem v zodpovédnosti, pracovnim nasazeni a moralni
disciplinovanosti.

S rostouci produktivitou prace celého druzstva zajistovat i tmérny riist viech prijmu, zvySovat
hmotnou zainteresovanost.

Uvazenym socialnim programem zabezpe¢ovat fadu sociélnich vyhod pro ¢leny a zaméstnance,
jejich kulturni a spoletenské vyZiti a peCovat o prijemné pracovni prostiedi.

V Novém Mésté nad Metuji, 2. 1. 2019

Ing.Jana Nycova Ing. Bronislava Svétlikova
pfedsedkyné druzstva piedstavitel vedeni pro kvalitu
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