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

ES CERTIFIKAT

€. 2020-MDD/QS-121

vydany ve shodé se Smeérnici Rady &. 93/42/EHS v platném znéni
potvrzuje, Ze zdravotnicky prostiedek klasifikaéni tfidy Ila,

Zdravotnicky software MWPharm
Modely: MwPharm 4.0, MwPharm++, MwPharmOnline, MwPharmASIA

vyrabény spoleénosti

MEDIWAREas.
Evropska 655/116, Dejvice, 160 00 Praha 6, Ceska republika

je vyrabén za podminek spliujicich pozadavky na systém kvallty podle Prilohy I, s vyjimkou bodu
4, Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS v piatnem znéni. /

Notifikovana osoba ¢. 2265 provedia na uvedeny vyrobek audit systému kvality a zjistila, Zze spliiuje vyse
uvedené pozadavky. Systém zabezpecovani kvality je pfedmétem pribézného dozoru fadného
provozovani v souladu s &lanky 3.3 a 5., Prilohy I Smérnice Rady ¢ 93/42/EHS v platném znéni.
Podrobny popis systému, pozadavkl a opati‘eni provedenych vyrobcem je uveden ve zpravé z auditu &.
ICT-106 a v zavérecneém protokolu o posouzeni shody vyrobku ¢. 310486/2020.

Tento certifikat je vydan za néasledujicich podminek:

Vztahuje se vyhradné na systém kvality provozovany a ovéreny pfi vyrobé vySe uvedeného
zdravotnického prostfedku a nenahrazuje postupy zkouseni typu nebo pfezkoumani navrhu, pokud jsou
pro tento vyrobek uréeny. Tento certifikat zustava v platnosti, pokud nedojde ke zmé&nam wyrobnich
podminek nebo systéemu kvality, nejdéle vSak do 26.05.2024. Platnost certifikatu je podminé&na

provadénim a kladnymi vysledky pravidelnych roénich dozorovych auditii a pinénim relevantnich pravnich
pozadavkl vyrobcem.
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Historie certifikatu:

Revize Datum vydani Cislo Zadosti o posouzeni | Popis
shody ZP / IVD ZP
0 22.12.2020 310486/2020 Puavodni vydani




