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3EC International a.s_.,' Hraniéha 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢ 2265

ES CERTIFIKAT

é. 2020-MDDIQS-056

Mikrobi'p"ety SG Sy'stem pre ma‘mpuléciu s Fudskymi embryami/oocytmi in vitro

Model: Denudaéna SG pipeta, Mampulaéna SG pipeta, Blastocyst SG pipeta,
Denudaéna SG Flex pipeta, Manipulaéna SG Flex pipeta, Blastocyst SG Flex pipeta
- SG Holding pipata SG ICsl ptpeta SG Bmpsy pipeta

vyrabana spolobnost’ou : o

Synga sr,o _
Voderadské 2552115 251 01, thany, Ceska repubhka

je vyrabana za podmienok splﬁayucich poiladavky na systém kvahty def‘ novanych v Smermci
Rady €. 93/42/EHS v piatnom zneni Priloha V. 7

' Notiﬁkované osoba ¢. 2265 vykonaia na vyssie uvedeny vyrobpk audlt systemu kvality - obmedzeny na
aspekty vyroby spojené s dosiahnutim a udrzanim sterilného stavu, schvalila systém zabezpetovania
kvality a priebezne dohliada na jeho riadne prevadzkovanie v stlade s ¢lankom 4., Prilohy V Smernice
Rady ¢. 93/42/EHS v platnom zneni. Podrobny popis ¢asti systému, poZiadaviek a opatreni vykonanych
vyrobcom je uvedeny v sprave z auditu ¢. ICT 34 av zévereénom protakole o posudeni zhody vyrobku ¢.
310474/2020. -

Tento certifikat je vydany za nasledujucich podmienck;

Vztahuje sa vyhradne na systém kvality prevadzkovany pri vyrobe vyssie uvedenej zdravotnickej
pomécky a nenahradzuje postupy skusania typu alebo preskimanie navrhu, ak su pre tento vyrobok
urtené. Tento certifikat zostava v platnosti, pokial nedbjde k zmenam vyrobnych podmienok alebo
systému kvality, najdihsie vsak do 26. maja 2024. Platnost certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi
vysledkami pravidelnych ro€nych dozornych audltov a plnenim relevantnych pravnych poziadaviek
vyrobcom.
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Ing U%atarina Tomin Srdosova, PhD.
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V Bratislave, 8. maja 2020 ' '
Tento ES Certifikat nahradza ES Cetifikat ¢. 2016-MDD/QS-015 vydany 30. juna 2016

Tiadsarah canin KASIC 110-103-18




