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

ES CERTIFIKAT

€. 2016-MDD/QS-025

vydany v zhode so Smernicou Rady ¢. 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES,
ktora je prevzata Nariadenim viady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z. z. v zneni 215/2013 Z.z.,
potvrdzuje, Ze zdravotnicka pomocka klasifikacnej triedy | sterilné,

Mikromanipulacné nastroje pre asistovanu reprodukciu
HOLDING, ICSI, HATCHING, BIOPSY, DENUDING

vyrabana spoloénostou

Microtech IVF s.r.o.
Seifertova 801/64, 638 00 Brno, Ceska republika

je vyrabana za podmienok spifajucich poziadavky na systém kvality, definovanych v Smernici
Rady ¢. 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES, Priloha V.

Notifikovana osoba ¢. 2265 vykonala na vy$Sie uvedeny vyrobok audit systému kvality - obmedzeny na
aspekty vyroby spojené s dosiahnutim a udrZzanim steriiného stavu, schvalila systém zabezpecovania
kvality a priebezne dohliada na jeho riadne prevadzkovanie v sulade s &lankom 4, Prilohy V Smernice
Rady & 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES. Podrobny popis asti systému, poziadaviek a opatreni
vykonanych vyrobcom je uvedeny v sprave z auditu ¢. 310235 a v zavereénom protokole o posudeni
zhody vyrobku €. 310235/20186, ktory je priloZeny k tomuto certifikatu.

Tento certifikat je vydany za nasledujucich podmienok:

Vztahuje sa vyhradne na systém kvality prevadzkovany pri vyrobe vy$Sie uvedenej zdravotnickej
pomécky a nenahradzuje postupy skuSania typu alebo preskumanie navrhu, ak su pre tento vyrobok
urCene. Tento certifikat zostava v platnosti, pokial nedéjde k zmenam vyrobnych podmienok alebo
systému kvality, najdlhSie vSak do 25. oktébra 2021. Platnost certifikatu je podmienena vykonom a
kladnymi vysledkami pravidelnych rocnych dozornych auditov aplnenim relevantnych pravnych
pozZiadaviek vyrobcom.
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