Certificate GB37/10798

The management syslem of :

EASTERN MEDIKIT LTD.

Works: Plot 196, 205, 206 & 292, Udyog Vihar,
Gurgaon, (Haryana), 22016, India

Office:, 3. Dr. G.C. Narang Marg, Delhi 110007, India

has been assessed and cerlified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

Annex Il (excluding Section 4)
Annex V (sterility aspects only)

-

o ihe foilowing adlivities

Annex [l (excluding Section 4)

Intravenous catheters including safety catheters; blood bags
(including transfer bags and single/doubleftriple/quadruple bags);
Stopcocks; Extension sets; IV infusion sets; Blood administration
sets; fistula needles; Blood lines for haemodialysis; Oxygen masks,
Obturator and Endo-tracheal tubes.

Annex V (sterility aspects only)

Sterile injection stopper and luer lock.
it

This certificate is valid from 15 June 2004 until 19 September 2007
Issue 8. Certified since 19 September 1997

Notified Body Number 0120

Authorised by

SGS United Kingdom Ltd  Systemis & Services Cerlification
2028 Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 WA UK
t+44 (D)1934 522017 f +44 (0)1934 522137 www.sgs.com

SGS CE01 0303
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Osvédceni GB97/10798

SGS

Systém managementu
spole¢nosti

EASTERN MEDIKIT LTD.

Zavody: Plot 196, 205, 206 a 292, Udyog Vihar
Gurgaon, (Haryana), 22016, Indie

Kancelar: 3. Dr. G.C. Narang Marg, Delhi 110007, indie
byl posouzen a certifikovan ve smyslu splnéni pozadavku

Smeérnice 93/42/EHS
Pfiloha Il (véetné Oddilu 4)
Pfiloha V (pouze hlediska sterility)

pro nasledujici €innosti

Priloha Il (vyjma Casti 4)

Intravenozni katétry vCetne bezpecnostnich katétrd, krevni vaky

(v€etné transportnich vakl a jedno/dvou/troj/étyfvaki),

uzaviraci kohouty, prodluZovaci sety, i.v. infuzni soupravy, soupravy

k podavani krve, jehly pro fistule, hemodialyza¢ni krevni linky, kyslikové masky,
obturatory a endotrachealni hadicky.

Priloha V (pouze hiediska sterility)
Sterilni injekéni uzavéry a uzavéry luer lock.

Toto osvédceni je platné od 15. ¢ervna 2004 do 19. zafi 2007
Vydani 8. Certifikovano od 19. zafi 1997

Cislo informovaného organu 0120
Schvalil:

Podpis necitelny

CE 0120

SGS United Kingdom Ltd Systems&Services Certification

202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK

tel. +44(0)1934 522917 fax: +44(0)1934 522137 www.sgs.com
SGS CE 01 0303

Strana 1 z celk. poétu 1

Kulate raziﬂ'(q:
NOTAR
Podpis: necitelny

Razitko:

OVERENO:

25/8/04

Krishan Bir Singh Chauhan
Obhégjce a notar
GURGAON



TLUMOCNICKA DOLOZKA
Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné ze
dne 5. listopadu 1991, ¢&.j. Spr. 2802/91 stvrzuji, Ze preklad doslovné souhlasi s textem

pfilozeného dokumentu.
V prekladu nebyly u¢inény zadné doplnky nebo Skrty.

V Brné dne 22.12.2005
- 3

Ing. Petr Proché,tz@’rfé-:; /

s



