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{MD0302 | Stapler cartridge
MD 0303 - | skin deansers A
MD 0303  Skin protectants
Mb0301 Spray plasters
Class T sgmie L e
MD 0301 | Non-woven dressing
IMDO301L Foam dressing
MDO101 | Catheter fixation ér&ssmg
MD 0301 | Absorbent dressing
MDO0301 | Tracheostomy éressmg R
I MDO301 | Wound contact layer éfessmg T
MD 0301 Barrier émﬁsmg i
MDOIDLY . | Filmdressing e
IMDO1I01 | Diabetic infusion aﬁheswa i:ape, T
| MD 0301 Profective wipes .
MDO30L | Barrderfilm
MD 0301 - | Barrier spray
‘MD 0302 | Skin closure accessories
MDO301 | Adhesive gel patches
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Pteklad z anglického jazyka

By RO yal Chalter

OsvédcCeni ES — Zabezpefovani jakosti vyroby
Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostéedcich, Pfiloha V

W

C. CE 56481
vystavené pro: Smith & Nephew Medical Ltd
101 Hessle Road
Hull
HU3 2BN
Spojené kralovstvi
tykajici se:

vyroby sterilnich svorek na uzavirani ran, nesterilnich &isticich p¥ipravki na kiZi a ochrannych
piipravkii na naruSenou pokozku a nesterilnich naplasti ve spreji;

t&ch hledisek Prilohy V, ktera se tykaji zaji§téni a udrZeni sterility kryti na rany, bariérovych
filmi, pFipravka na kiZi, adhezivnich gelovych naplasti, solnych roztokii a svorek na uzavirani
ran;

na zaklad€ naSeho posouzeni systému zabezpeovani jakosti podle poZadavkid smérnice Rady
93/42/EHS, Ptiloha V. Systém zabezpeGovani jakosti spliuje poZzadavky této smérnice. Pro zavadéni
na trh vyrobki t¥idy IIb a t¥idy III je poZadovéano osvéd&eni podle Piilohy III.

Za BSI a jménem BSI, notifikované osoby pro vys$e uvedenou smérnici (notifikovana osoba &islo
2797):

Podpis necitelny
Gary E. Slack, Senior viceprezident pro zdravotnické prosttedky

Poprvé vystaveno: 26.10. 2000 Dne: 27.2. 2020 Platnost do: 26.5. 2024

...making excellence a habit
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Platnost tohoto osvédtenti je podmin&na udrzovanim systému jakosti podle poZadavkii dané sm&rmice, jak bude prokazano p¥i
provad&€ném dohledu notifikované osoby. Z tohoto schvaleni jsou vyloudeny viechny vyrobky navrhované a/nebo vyrab&né
tfeti stranou jménem spolecnosti uvedené jmenovité na tomto osvéddeni, pokud nebude konkrétné sjednano s BSL

Toto osvéd¢eni bylo vystaveno elektronicky a je vazano smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterodam, Nizozemsko. Tel. +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zaregistrovana (zapsand v rejstiiku spoletnosti) v Nizozemsku pod &islem 33264284,
Clen skupiny spoletnosti BSL
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By Royal Charter

OsvédCeni ES — ZabezpecCovani jakostr vyroby

Dopliikové informace k CE 56481

vystavenému pro: Smith & Nephew Medical Ltd

101 Hessle Road

Hull

HU3 2BN

Spojené kralovstvi
Cislo Prostiredek Uréené pouziti dle

nivodu k pouziti (IFU)

Trida 1la

MD 0302 | Zasobnik na svorky -

MD 0303 | Cistici ptipravky pro ¢isténi pokozky | --

MD 0303 | Ochranné prostiedky pro pokozku --

MD 0301 | Naplasti ve spreji -

TFida I sterilni

MD 0301 | Netkané kryti -] -

MD 0301 | Pénové kryti , -

MD 0101 | Fixa¢ni kryti ke katétru -

MD 0301 | Absorpcni kryti -

MD 0301 | Tracheostomickeé kryti -

MD 0301 | Kryti na rany s kontakini vrstvou -

MD 0301 | Bariérové kryti -

MD 0101 | Filmové kryti -

MD 0101 | Lepici paska k inzulinové infuzi --

MD 0301 | Ochrafiné ubrousky --

MD 0301 | Bariérovy film --

MD 0301 | Bariérovy sprej -

MD 0302 | PfisluSenstvi k uzavirani ran -

MD 0301 | Adhezivni gelové naplasti |-

Poprvé vystaveno: 26.10. 2000 Dne: 27.2. 2020 Platnost do: 26.5. 2024

...making excellence a habit
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Platnost tohoto osvédéeni je podmingna udrzovanim systému jakosti podle poZadavki dané smérnice, jak bude prokazéano pii
provadéném dohledu notifikované osoby. Z tohoto schvéleni jsou vyloueny vSechny vyrobky navrhované a/nebo vyrabéné
tfeti stranou jménem spole&nosti uvedené jmenovits na tomto osvédéent, pokud nebude konkrétné sjednéno s BSL

Toto osv&déeni bylo vystaveno elektronicky a je vazano smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterodam, Nizozemsko. Tel. +31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V., zaregistrovana (zapsand v rejstifku spole¢nosti) v Nizozemsku pod €islem 33264284.
Clen skupiny spole¢nosti BSI.



Thumoénick4 dolozka

Jako tlumoénice Jazyka Ceského a anglického ustanovend dekretem Krajského soudu v Praze ze dne 15.
listopadu 1991, &j. Spr. 698/91 stvrzuji, %e mnou provedeny preklad souhlasi s textem p¥ipojens listiny.
Tlumod&nicky ukon je zapsén v deniku pod pot. &. §F47 dne Jo. 2. 2020.

1 8 COFt] ﬁed transilator to English appointed by the decision of the Regional Court in Prague on November 15,
1991 :ﬁle No. Sp}* 698/91, 1 hereby certify that my translation corresponds with the original attached document.
1The transfatlon isrecorded in the translator’s book of records under No. ¢ 747 on 7y 2. 2020

Tlumoénice / Translator




