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ES CERTIFIKAT

c. 12 0393 QS/NB

vydany v souladu se Smeérnici Rady 98/79/ES ve znéni pozdé&jSich predpis(, jejiz pozadavky
jsou prevzaty nafizenim viady Ceské republiky & 453/2004 Sb., potvrzuje, Ze vyrobky -
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro zafazené do seznamu B pfilohy ||

Glukometr Ecom Voice, model: H1A01

(Ecom Voice glukometr, Ecom Voice testovaci prouzek, Ecom Voice kontrolni roztok)

Glukometr Ecom Simple, model: H1A02

{Ecom Simple glukometr, Ecom Simple testovaci prouzek, Ecom Simple kontroini roztok)
vyrabéneé spolecnosti

COMIMED BIOMEDICAL CO., LTD.

9F .-4, No. 79, Sec.1, Xintai 5th Rd., Xizhi Dist., New Taipei City 221, Taiwan
(R.O.C))

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

U vy3e uvedenych vyrobkl provedla Notifikovana osoba ¢. 1023 audit, schvalila systém Gpiného
zabezpecovani jakosti a pribé&zné dohlizi nad jeho fadnym fungovanim v souladu s ¢lanky 3.3. a
5. pfilohy IV Smérnice 98/79/ES. Detailni popis prvkil systému, poZadavkl a opatfeni uc¢inénych
vyrobcem je uveden v zavérec¢ném protokolu & 813600173/2012, 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 a
nenahrazuje postupy prezkoudeni typu nebo pfezkoumani navrhu, jsou-li pro tento vyrobek
stanoveny.

2. Tento certifikat zastava v platnosti, pokud nedojde ke zmenam vyrobnich podminek nebo systému
Jjakosti, nejdéle vsak do 16. kvétna 2017.

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

4. Po spinéni relevantnich poZadavkd EU legislativy vyrobce opatfi kaZdy zdravotnicky prostiedek vyse
uvedeného modelu oznaéenim CE pog}gfé,ﬁedﬂipiﬁgyzoru:
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