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INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
Zlin,Ceska republika — www.itczlin.cz

ES CERTIFIKAT
¢. 14 0085 QS/NB

vydany v souladu se Smérnici Rady ¢. 93/42/EHS ve znéni pozdéjSich predpist, ktera je prevzata
Natizenim viady Ceské republiky &. 336/2004 Sb., potvrzuje, ze vyrobek — zdravotnicky prostfedek
klasifikaéni tridy | sterilni

Aspiracni trn
Modely: COROSPIKE GREEN, COROSPIKE BLUE, COROSPIKE RED

vyrabeény spolenosti

CliniPharma s.r.o.
Viklefova 1795/10, Ziikov, 130 00 Praha 3, Ceska republika

je vyrabény za podminek spliujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici Rady
¢. 93/42/EHS, v pfiloze V, ¢lanku 3.2.

U vySe uvedeného vyrobku provedla Notifikkovana osoba ¢. 1023 audit zaméfeny na hlediska
souvisejici se shodou tohoto vyrobku s metrologickymi pozadavky, schvalila systém jakosti a
pribé&zné dohlizi nad jeho radnym fungovanim v souladu s ¢lanky 3.3. a 4. pfilohy V a é&lankem 5
Pfilohy VII Smérnice 93/42/EHS. Podrobny popis prvku systému, pozadavkl a opatieni uginénych
vyrobcem jsou uvedeny v zavéreénem protokolu ¢ 803602201/2014, ktery je pfilozen k tomuto
Certifikatu.

Podminky pouZiti certifikatu a souvisejici informace:

1. Vztahuje se pouze k systému jakosti, provozovanému ve vyrobé vyse uvedeného modelu zdravotnického
prostiedku a nenahrazuje postupy prezkouseni typu nebo prezkoumani navrhu, jsou-li pro tyto vyrobky
stanoveny.

2. Tento certifikat zastava v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému jakosti,
nejdéle vsak do 21. ledna 2019.

Platnost Certifikatu je podminéna kladnymi vysledky pravidelnych dozorovych auditi.
Po spinéni relevantnich poZadavki EU legislativy vyrobce opalii kazdy zdravotnicky prostiedek vyse
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