3EC International a. s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba €. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIADENIA KVALITY
¢. 2026-MDR/QS-009/A

Herb-Pharma Corporation s.r.o.

404 Velké Ludince, 935 65, Slovenska republika
SRN ¢.: SK-MF-000005839

Tento Certifikat EU systému riadenia kvality vydany na zaklade Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach v platnom zneni, potvrdzuje, Ze systém riadenia kvality
zdravotnickej pomaocky:

fytofontana HEMORRELAX rektalne ¢apiky
Obchodny nazov: Priloha |

Ucel urcenia: Priloha Il

ZP triedy llb

(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe/ach ak je aplikovatelné)

spiia poZiadavky na systém riadenia kvality v zmysle Kapitoly | a Il Prilohy IX Nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach v platnom zneni.

Podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu: N/A

Platnost certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi vysledkami pravidelnych roénych dozornych auditov.

Notifikovana osoba ¢. 2265 vykonala na uvedenu zdravotnicku poméocku postidenie systému kvality a zistila,
7e spifla poZiadavky uvedené vy3Sie. Zavery posldenia systému riadenia kvality vy3sie
uvedenej zdravotnickej pomoécky sG uvedené v Sprave zposudenia technickej dokumentacie ¢.
MDR704_2024 zo diha 23.01.2026, v Sprave z posudenia klinického hodnotenia &. MDR704_2024 zo dfia
23.01.2026 a v Sprave z auditu ¢. SK-0708/26 zo dia 25.01.2026 a v Rozhodnuti o posudeni zhody ZP / IVD
ZP ¢. MDR704_2024/A zo diia 16.07.2026. Informacia o vSetkych vykonanych skiSkach a testoch je uvedena
vo vysSie uvedenych spravach a méze byt spristupnena na poZiadanie.

Tento certifikat EU systému riadenia kvality sa vztahuje vyhradne na systém riadenia kvality vy$sie
uvedenej zdravotnickej pomécky. Platnost certifikatu je 7 PoGH : nena plnenim relevantnych pravnych
poziadaviek vyrobcom. 0
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V Bratislave, Slovenska republika, 16.07.2026




