3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba &. 2265

ES CERTIFIKAT

¢. 2019-MDD/QS-099

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 Zz,
potvrdzuje, Ze zdravotnicka pomécka klasifikacnej triedy lla,

CBC EVA Cryopreservation bag
Typ: CBC-EVA1030, CBC-EVA3070, CBC-EVA70100

vyrabana spolo¢nostou

Cord Blood Center Laboratories, s.r.o.
Oddelenie vyroby zdravotnickych pomécok
Karloveska 63, 842 29 Bratislava, Slovenska republika

je vyrabana za podmienok spinajucich pozZiadavky na systém kvality, definovanych v Smernici
Rady €. 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES, Priloha V.

Notifikovana osoba ¢&. 2265 vykonala na vysSie uvedeny vyrobok audit systému kvality schvalila systém
zabezpecCovania kvality a priebezne dohliada na jeho riadne prevadzkovanie v stlade s &lankom 3.3 a 4.,
Prilohy V Smernice Rady &. 93/42/EHS v zneni 2007/47/ES. Podrobny popis ¢asti systému, poziadaviek a

opatreni vykonanych vyrobcom je uvedeny Vv sprave z auditu €. 310420 a v zavereénom protokole o
posudeni zhody vyrobku & 310420/2019.

Tento certifikat je vydany za nasledujtcich podmienok:

Vztahuje sa vyhradne na systéem kvality prevadzkovany pri vyrobe vysSie uvedenej zdravotnickej
pomoécky a nenahradzuje postupy skusania typu alebo preskiumanie navrhu, ak su pre tento vyrobok

urené. Tento certifikat zostava v platnosti, pokial nedéjde k zmenam vyrobnych podmienok alebo
systemu kvality, najdihsie viak do 26. maja 2024. Platnost certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi

vysledkami pravidelnych roénych dozornych auditov a plnenim relevantnych pravnych poZiadaviek
vyrobcom.

\fted ¢
Q\-‘- ‘.Jo
w %

- BEC .

l flst:r‘nm;},n“‘

Z NB 22685 -
(e} LG5 o

r:\-.-’
'y 3
fo yarh ©

V Bratislave, 16. decembra 2019

Tento ES Certifikat nahradsa FQ Carifibat 2 9048 MARIAS ATLIA cnidaci 4 G- L Amam




