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EVROPSKÉ PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 

 
Toto Prohlášení potvrzuje, že výrobek uvedený níže vyhovuje základním požadavkům stanoveným v Příloze 

I Směrnice Rady 93/42/EHS (ve znění dodatků) . 
 

Název výrobce:  
Sídlo firmy: 

 
 

 
Zdravotnické prostředky: 

 

Klasifikace : 

 

GMDN kód a název : 

 

Rozsah působnosti : 

 
Prohlášení : 

 
 

 
 

 

Ověřovací certifikát(y): 

Smith  and  Nephew  Medical  Limited 

101 Hessle Road, 

Hull HU3 2BN 

United Kingdom  

 

LEUKOSTRIP/LEUKOSTRIP S 

 
Třída  Ila sterilní 

 

34864 -  Krytí, adhezivní 

 

Dodány všechny šarže, na které se použily postupy Prohlášení o shodě. 

 

Shoda výrobku byla posouzena dle Přílohy II Směrnice.   

Složka technické dokumentace požadovaná Směrnicí je k 

dispozici . Uvedený výrobek je navržen, vyroben a testován v souladu 

s informací stanovenou v složce technické dokumentaci. 

 

ES Certifikát č . CE 00356 Úplné zajištění kvality.  
Notifikovaná osoba č.0086 (British Standards Institute) 
British Standards Institute. Certifikát č. MD 76718  

Systém řízení kvality (BS EN ISO 13485) 

British Standards Institute. Certifikát č . FM 24676 

Systém řízení kvality (BS EN ISO 9001) 
 

Použité normy :  BS EN ISO 14971:2012 

BS EN ISO 10993-2:2006 

BS EN ISO 10993-5:2009 

BS EN ISO 10993-12:2009 

EN 980:2008 

BS EN ISO 9001:2008 

BS EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 

 

BS EN ISO 10993-1:2009 

BS EN ISO 10993-3:2003 

BS EN ISO 10993-10:2013 

BS EN ISO 10993-18:2009 

BS EN 556-1:2001/AC:2006 

 
 

Autorizovaná osoba : 

Jméno: 

Pozice: 

BS EN ISO 780:1999 BS EN ISO 13485:2003 

BS EN ISO 15223-1:2012 

 
Richard Wilkins 

Viceprezident 

Regulatory Affairs and Quality
 

Podepsáno:   nečitelný podpis 

   

Datováno:   25. listopadu 2014 

Značka certifikátu 024  vydání: 012 
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