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Preklad z anglického jazyka

ES osvédEeni systému komplexniho zabezpedovani jakosti: Osvéddeni ES19/86764

Systém Fizeni

Sinapi Biomedical (Pty) Ltd.

ARC Infruitec North Campus, Lelie Road,
Stellenbosch, 7600, Jizni Afrika

byl posouzen a ceriifikovan jakoZto systém splitujici pozadavky

smernice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostiedcich, Pfiloha Il (kromé Casti 4)

o pro nasledugici vyrobky
Rozsah registrace je uveden na strané 2 tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je platné od 16. prosince 2019 do 1. bfezna 2023

a zlstava platné, pokud dopadnou uspokojivé kontrolni audity.

Vydani 1. Certifikovano od 1. bfezna 2012

a prvne certifikovana spolegnosti SGS Belgium NV od 16. bfezna 2019.

Certifikace vychazi ze zprav ¢islovanych ES/MAD 227447

Schvalil

neditelné

Pieter Weterings
Certification Manager (manzer pro certifikace)

SGS Belgium NV, notifikovana osoha 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antverpy Belgie
t-+32 (0)3545-48-48 {-+32 (0)3545-48-49 www.sgs.com
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Tento dokument vydala spole&nost podle svych
vieobecnych podminek certifikanich sluzeb (neni-li
ujednéno jinak) dostupnych na
www.sgs.com/ierm_and_conditions.htm. Pozornost je
vénovana omezeni odpovédnosti, odskodnéni a
zaleZitostem tykajicim se soudnf pravomoci v souvislosii
s certifikaci. Pravost tohoto dokumentu Ize ovéfit na
hitp://www .sgs.com/en/certified-clients-and-products
[certified-client-directory. Jakakoli neopravnéna zména &i
falzifikace obsahu &i vzhledu tohoto dokumentu je
nezakonna a pachatelé mohou byt stihani, jak jen to zakon
dovoluje.
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Osvédceni ES19/86764 pokratovani

Sinapi Biomedical (Pty) Ltd.

smernice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha Il (kromé Casti 4)

1. vydani

Podrobny rozsah
Sterilni a nesterilni bezpeénostni skalpel na jedno pouZziti, s Eepeli

Omezeno pouze na pouziti k nasledné klinické studii po uvedeni na trh:
Sterilni d&lozni balonkova tamponada na jedno pouziti

Tkida 1 s mé&fici funkel / sterilni: ,Pouze aspekty tykajici se metrologie a sterility
- Omezeno na aspekty vyroby souvisejici se

o shodou prostfedkil s metrologickymi pozadavky

o  zajist&nim a udrzenim sterilniho stavu“

Sterilni urinometr na jedno pouziti

Tida 1 sterilni: ,,Pouze aspekty tykajici se sterility - Omezeno na aspekty vyroby
souvisejici se zajiSténim a udrzenim sterilniho stavu®
Sterilni hrudni drenaz na jedno pouziti

Pokud vy$e uvedeny rozsah zahmuje zdravotnicky prostfedek /zdravotnické prostfedky
tridy lll, je kromé tohoto osvédéeni u kazdého prostfedku k jeho uvedent na trh povinné
~ pozadovan ES certifikat pfezkoumani navrhu podle Prilchy Il (Cast 4).

Strana2z2

Tento dokument vydala spole&nost podle svych véeobecnych
podminek certifikaénich sluzeb (neni-li ujednano jinak)
dostupnych na www.sgs.com/term_and_conditions.htm.
Pozornost je vénovana omezeni odpovédnosti, odskodnéni a
zalezitostem tykajicim se soudni pravomoci v souvisiosti

s certifikaci. Pravost tohoto dokumentu ize ovefit na http://www
.sgs.com/en/ceriified-clients-and-products /certified-client-
directory. Jakakoli neopréavnéna zména ¢&i falzifikace obsahu &i
vzhledu tohoto dokumentu je nezakonnd a pachatelé mohou byt
stihani, jak jen to zakon dovoluje.




Tlumoénické Adoloika ‘

Jako tlumognice jazyka Ceského a anglického ustahovéné'dekretem Krajského soudu v Praze ze dne 15.
listopadu 1991, &,j. Spr. 698/91 stvrzuji, Ze mnou provedeny preklad souhlasi s textem p¥ipojené listiny.
Tlumoénicky ukon je zapsan v deniku pod pot. &. P 9 dne 42 .73, 2020.

% 1991, file:*No. Spr: 698/91, L hereby certify that my translation corresponds with the original attached document.
%;;I‘j;e’“fr%n'sflation is recorded in the translator’s book of records under No. Lpg o A2 ¢ 2020.
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