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

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIZENIi KVALITY
¢. 2024-MDR/QS-048

MEDICA FILTER spol. s r.o.

Sidlo: Smetanova 421, 341 92 Kasperské Hory, Ceska republika
Provozovna: Smetanova 421, 341 92 Kasperské Hory, Ceska republika

SRN ¢.: CZ-MF-000018854

Tento certifikat EU systému fizeni kvality vydany v souladu s Nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich v platném znéni potvrzuje, ze system fizeni kvality soupravy
prostiedku:

Souprava prostiredku

Obchodni nazev: Operacni soupravy sterilni
(podrobny seznam je uveden v Pfiloze |)

Urceny ucel: viz Priloha

ZP tridy lla

(podrobny seznam je uveden v priloze/hach pokud je aplikovatelng)

spliiuje pozadavky na systém fizeni kvality dle pfilohy IX kapitoly | Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiredcich v platném znéni.

Podminky nebo omezeni platnosti certifikatu: N/A

V pfipadé soupravy prostredku se audit systému fizeni kvality provedeny ze strany NO2265 omezil pouze na
aspekty postupu tykajici se zajisténi sterility az do otevieni nebo poskozeni sterilniho obalu.

Platnost certifikatu je podminéna provedenim a kladnymi vysledky pravidelnych ro¢nich dozorovych auditu.

Oznameny subjekt ¢. 2265 proved!| na uvedenu soupravu prostfedku posouzeni systému fizeni kvality a zjistil,
Ze spliuje pozadavky uvedené vyse. Zavéry posouzeni systému fizeni kvality vySe uvedené soupravy
prostiedkll jsou uvedeny ve Zpravé z auditu ZP ¢ SK-0746/24 ze dne 11.7.2024. Informace o vSech
provedenych zkouskach a testech je uvedena ve vys$e uvedenych zpravach a miuze byt zpfistupnéna na
pozadani.

Tento certifikat EU systému Fizeni kvality se vztahuje vyhradné na systém fizeni kvality vy$e uvedené
soupravy. Platnost certifikatu je podminéna pinénim relevantnich pravnich pozadavkl( fyzickou anebo
pravnickou osobou, ktera kompletizuje soupravu prostredk(.
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