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Notifikovana osoba ¢. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIADENIA KVALITY
¢. 2024-MDR/QS-026

Synga, s.r.o.

Sidlo: Vodéradska 2552/16, 251 01 Ri¢any, Ceska republika
Miesto vyroby: Podnikatelska 565, Béchovice, 190 11 Praha 9, Ceska republika
SRN ¢.: CZ-MF-000033142

Tento Certifikat EU systému riadenia kvality vydany na zaklade Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach v platnom zneni, potvrdzuje, Ze systém riadenia kvality
zdravotnickej pomocky:

Mikropipety SG Systém pre manipulaciu s Fudskym embryom/oocytom in vitro

Varianty: Denudation SG Pipette, Manipulation SG Pipette, Blastocyst SG Pipette, Denudation
SG Flex Pipette, Manipulation SG Flex Pipette, Blastocyst SG Flex Pipette, SG Holding
Pipette, SG ICSI Pipette, SG Biopsy Pipettes, SG Hatching Pipette

(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe [)

Ucel urcenia: Priloha ll

ZP triedy Is
(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe/ach ak je aplikovatelné)

spina poziadavky na systém riadenia kvality v zmysle Kapitoly | a lll Prilohy IX Nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach v platnom zneni.

Podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu: N/A

V pripade pomécok triedy Is sa audit systému riadenia kvality zo strany NO2265 obmedzil iba na aspekty
tykajuce sa vytvarania, zabezpetovania a udrziavania sterilnych podmienok.

Platnost certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi vysledkami pravidelnych roénych dozornych auditov.

Notifikovana osoba ¢. 2265 vykonala na uvedenu zdravotnicku pomocku posudenie systému kvality a zistila,
?e splha poziadavky uvedené vyssie. Zavery posidenia systému riadenia kvality vysSie uvedenej
zdravotnickej pomécky su uvedené v Sprave z auditu ZP ¢. SK-0508-24 zo dna 19.04.2024. Informéacia

o v8etkych vykonanych skuskach a testoch je uvedena vo vyssie uvedenej sprave a mbéze byt spristupnena
na poziadanie.

Tento certifikat EU systému riadenia kvality sa vztahuje vyhradne na system riadenia kvality vyssie

uvedenej zdravotnickej pomécky. Platnost certifikadtu je podmienenad plnenim relevantnych pravnych
poziadaviek vyrobcom.
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V Bratislave, Slovenska republika, 26.04.2024
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