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ES CERTIFIKAT

¢. 09 0781 QS/NB

vydany v souladu se Smérnici Rady 98/79/ES ve znéni pozdéjSich pfedpisl, jejiz pozadavky
jsou prevzaty nafizenim viady Ceské republiky & 453/2004 Sb., potvrzuje, Ze vyrobky -
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro zafazené do seznamu B pfilohy I

Chlamydia trachomatis PCR diagnosticka souprava
Chlamydia trachomatis, Real-Time PCR diagnosticka souprava
GeneProof Cytomegalovirus (CMV) PCR kit

vyrobce

GeneProof, a. s. -
Vini¢ni 235, 615 00 Brno, Ceska republika

jsou vyrabény za podminek splfiujicich pozadavky na systém jakosti, definované ve Smérnici
Rady ¢. 98/79/ES, v pfiloze IV, ¢lanku 3.2.

U vySe uvedenych vyrobkl provedla Notifikovana osoba ¢. 1023 audit, schvalila systém Uplného
zabezpecovani jakosti a pribézné dohlizi nad jeho fadnym fungovanim v souladu s ¢lanky 3.3. a
5. pfilohy IV Smérnice 98/79/ES. Detailni popisy prvki systému, pozadavkil a opatieni
u€inénych vyrobcem jsou uvedeny v zavéreéném protokolu ¢. 343600489/2009, ktery je pfilozen

k tomuto certifikatu.
Tento Certifikat je vydan za nasledujicich podminek:

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

2. Tento certifikat zdstava v platnosti, pokud nedojde ke zménam vyrobnich podminek nebo systému
Jjakosti, nejdéle vsak do 29. zari 2013.

3. Platnost Certifikatu je podminéna kladnymi vysledky pravidelnych dozorovych auditd.
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