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3EC International a.s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

ES CERTIFIKAT
e 2021 -MDD/QS-067

~vydany v souladu se Smérmici Rady ¢. 93/42/EHS v platném znéni,
potvrzuje, Ze zdravotnicky prostfedek klasifika¢ni tfidy | sterilni,

Mi_‘kromanipulaéni nastroje pro asistovanou reprodukci

HOLDING, ICSI, HATCHING, BIOPSY, DENUDING

vyrabény spoleénosti

Microtech IVF s.r.o.
Selfertova 801/64, Lesna, 638 00 Brno, Ceské repubhka

je vyraben za podminek spliiujicich pozadavky na systém kvality, definovane ve Smérnici Rady
93/42/EHS v platném znéni, Pfiloha V.

~Notifikovana osoba ¢. 2265 provedia na vy$e uvedeny vyrobek audit systému kvality — omezen na aspekty

 vyroby spojené s dosaZenim a udrZzenim sterilniho stavu, schvalila systém zabezpetovani kvality a

~ prubézné dohlizi na jeho fadné provozovani v souladu s &lankem 4., Prilohy V Smérnice Rady &.
93/42/EHS v platném znéni. Podrobny popis ¢asti systému, pozadavkil a opati‘eni provedenych vyrobcem ,;
je uveden ve zpravé zauditu ¢ ICT_217 a v zavéretném protokolu o posouzeni shody vyrobku &.
310549/2021.

Tento certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém kvality provozovany a ovéfeny pfi vyrobé wySe uvedeného
zdravotnického prostfedku a nenahrazuje postupy pfezkouseni typu nebo pfezkoumani navrhu, jsou-li pro
tento vyrobek stanoveny. Tento certifikat zUstava v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobnich
podminek nebo systému kvality, nejdéle vSak do 26. kvétna 2024. Platnost certifikatu je podminéna
provadenim a kladnymi vysledky pravidelnych ro€nich dozorovych auditli a pinénim relevantnich pravnich
pozadavkUl vyrobcem.
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Xovanh Ing. Katarina Tomin Srdosova, PhD.

Predstavitel notifikované osoby ¢. 2265

P R ~ V Bratislavé, 25, kvétna 2021
SLOSLEELEEE | Tento ES Certifikat nahrazuje ES Certifikat €. 2016-MDD/QS-025 vydany 26. fijna 2016
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Historie certifikatu:

Revize Datum vydani Cislo Zadosti o posouzeni | Popis
shody ZP / IVD ZP
0 25.5.2021 310549 Recertifikace




