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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 56481

Issued To: Smith & Nephew Medical Ltd
101 Hessle Road
Hull
HU3 2BN

United Kingdom

In respect of:

The manufacture of sterile skin closure clips.

Those aspects of Annex V related to securing and maintaining sterility of wound dressings,
barrier films, skin preparations, adhesive gel patches and skin closure clip accessories.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For the placing on the
market of class IIb and c.ass III products an Annex III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):
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Frank Lee, EMEA Compliance & Risk Director

First Issued: 26 October 2000 Date: 28 October 2015 Expiry Date: 25 October 2020
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MK5 8PP, Tel: + 44 845 080 9000

Righ Road, London W4 4AL, UK.




Preklad z anglického fazyka

bsi.

Osvédceni ES — Zabezpecovani jakosti vyroby

Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, Pfiloha V

By Royal Charter

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;

téch hledisek Prilohy V, které se tykaji zajisténi a udrzeni sterility kryti na rany, bariérovych
filmu, pripravki na kiuzi, adhezjvnich gelovych naplasti a svorek na uzavirani ran;

na zakladé naseho posouzeni systému zabezpecovani jakosti podle pozadavki smérnice Rady
93/42/EHS, Priloha V. Systém zabezpecovani jakosti spliiuje pozadavky této smérnice. Pro zavadéni
na trh vyrobki tfidy IIb a t¥idy 111 je poZzadovano osvédceni podle Prilohy III.

Za BSI a jménem BSI, notifikované osoby pro vyse uvedenou smérnici (notifikovana osoba &islo
0086):

Podpis necitelny
Frank Lee, feditel pro dodrzovani shody a fizeni rizika v EMEA

Poprvé vystaveno: 26. Fijna 2000 . Dne: 28. Fijna 2015 Platnost do: 25. Fijna 2020
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Platnost tohoto osvédéeni je podminéna udrzovanim systému jakosti podle pozadavk( dané smérice, jak bude prokazano pfi
provadéném dohledu notifikované osoby. Z tohoto schvileni jsou vylouceny viechny vyrobky navrhované a/nebo vyrab&né
tfeti stranou jménem spole¢nosti uvedené jmenovité na tomto osvéd&eni, pokud nebude konkrétné sjednano s BSI.

Toto osvédéeni bylo vystaveno elektronicky a je vazano smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MKS5 8PP. Tel. +44 (0) 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, zaregistrovana (zapsana v rejstfiku spole¢nosti) v Anglii pod ¢islem 7805321 v 389 Chiswick
High Road, Londyn W4 4AL UK.

Clen skupiny spoletnosti BSI.



Tlumo¢nicka doloZka

Jako tlumotnice jazyka teského a anglického ustanovena dekretem Krajského soudu v Praze ze dne 15.
listopadu 1991, &.j. Spr. 698/91 stvrzuji, Ze mnou provedeny preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Tlumognicky tkon je zapsén v deniku pod pot. . 7 77 7 dne 29.¢ 2016.

Translator’'s Clause:

As a court translator to English appointed by the decision of the Regional Court in Prague on November 15,
1991, file. No. Spr. 698/91, I hereby certify that my translation corresponds with the original document. The
translation is recorded in the translator’s book of records under No. on , 2016.

/
Tlumoé¢nice /  Translator K






