


Evropské	prohlášení	o	shodě	
Toto prohlášení potvrzuje, že výrobek uvedený níže splňuje základní požadavky popsané v příloze I 
směrnice Rady 93/42/EHS (ve znění dodatků). 
Jméno výrobce:  Smith & Nephew Medical Limited 
Obchodní adresa:  101 Hessle Road, 

Hull 
HU3 2BN 
Spojené Království 

Zdravotnický prostředek:  Sprej OPSITE 

Klasifikace: 
Kód GMDN a název: 
Rozsah uplatnění: 

Prohlášení: 

Ověřovací list(y): 

Uplatněné standardy: 

Třída I, nesterilní 
11321 Obvaz, aerosol 
Všechny dodané šarže, na které byla aplikována procedura prohlášení o 
shodě 
Shoda výrobku byla posouzena v souladu s přílohou VII Směrnice. 
Uvedený výrobek je navržen, vyráběn a testován v souladu 
s informacemi uvedenými ve spisu technické dokumentace. 
Certifikát British Standards Institute č. MD 76718 Systém řízení jakosti 
(BS EN ISO 13485) 
Certifikát British Standards Institute č. FM 24676 Systém řízení jakosti 
(BS EN ISO 9001) 
BS EN ISO 14971: 2012  BS EN ISO 9001:2008 
BS EN 980: 2008  BS EN ISO 13485:2012
BS EN ISO 780: 1999   BS EN ISO 15223-1:2012
BS EN ISO 10993-1:2009  BS EN ISO 10993-2:2009
BS EN ISO 10993-3:2014  BS EN ISO 10993-5:2009
BS EN ISO 10993-7:2008  BS EN ISO 10993-10:2010
BS EN ISO 10993-11:2009 BS EN ISO 10993-18:2009
Nařízení (ES) č. 1272/2008
Směrnice o aerosolech 75/324/EHS a dodatek 94/1/ES 
Směrnice Rady 80/232/EHS – Směrnice 67/548/EHS 
Příloha VI 
Informace o nebezpečných chemikáliích a předpisy o obalech 

Oprávněný signatář: 
Jméno: 
Pozice: 

Samantha Neilson
Ředitel regulatorních záležitostí 

Podpis: 

Datum:  12.
.

2. 2015
Referenční číslo certifikátu  HU/040  vydání 008 
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