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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 00356

Issued To: Smith & Nephew Medical Ltd
101 Hessle Road
Hull
HU3 2BN
United Kingdom
In respect of:

The design and manufacture of sterile or non-sterile wound management products in the
following categories: wound dressings (see supplementary page), medicated wound
dressings, wound dressings utilising animal derived materials (porcine gelatin), medicated
bandages, medicated bandages utilising animal derived materials (porcine gelatine), cavity
wound dressings, wound preparations, wound monitoring devices, multi-layer bandage
systems, Negative Pressure Wound Therapy Systems (NPWT), abdominal dressing kits for use
with NPWT, drain kits and drain accessory kits for use with NPWT, and hydrosurgery systems
for wound debridement

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. "For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

Frank Lee, EMEA Compliance & Risk Director

First Issued: 05 December 1994 Date: 30 November 2016 Expiry Date: 06 December 2021
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Supplementary Information to CE 00356

Issued To: Smith & Nephew Medical Ltd
101 Hessle Road
Hull
HU3 2BN
United Kingdom
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Wound dressings covered by this certificate include:

Films

Foams

Hydrocolloids

Alginates

Hydrogels

Skin Closure Strips

Non-Medicated Tulle Gras

Odour Absorbing Non-Wovens
‘v‘ Gauze dressings

~ Cellulose based gelling dressings
Wound dressings utilising animal derived materials (porcine gelatin)

Superabsorbers

First Issued: 05 December 1994 Date: 30 November 2016 Expiry Date: 06 December 2021
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sirements of the Directive as demanstrated through
<

manufactured by 2 third part

I: + 44 345 080 8000

London W4 4AL, UK.




Pteklad z anglického jazyka

By R()ya! Cllal ter

Osvédceni ES — Systém komplexniho zabezpecovani jakosti
Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, Pfiloha 11 kromé ¢asti 4

.

C. CE 00356

vystavené pro: Smith & Nephew Medical Ltd
101 Hessle Road
Hull
HU3 2BN

Spojené kralovstvi

tykajici se:

konstrukéniho navrhu a vyroby sterilnich a nesterilnich vyrobkii pro ofetfovani a hojeni ran

v nasledujicich kategoriich: kryti na rany (viz stranu s doplikovymi informacemi), kryti na rany
s u¢innymi latkami, kryti na rany pouZivajici materialy Zivo¢isného piivodu (prasedi Zelatina),
obvazy s aéinnymi litkami, obvazy s u¢innymi litkami pouzivajici materialy Zivo¢iSného puvodu
(prasegi Zelatina), kryti na hluboké rany, pFipravky na rany, prostfedky na monitorovani rany,
vicevrstvé obvazové systémy a systémy podtlakového lé¢eni ran (NPWT), abdominalni sady
kryti k pouziti s NPWT, drenaZni sady a sady s drendZnim prisluSenstvim Kk pouZiti s NPWT a
hydrochirurgické systémy na chirurgické odstranéni nezivé tkané z rany;

na zaklad¢ nadeho posouzeni systému zabezpecovani jakosti podle pozadavki smérnice Rady
93/42/EHS, Priloha IT kromé ¢asti 4. Systém zabezpecovani jakosti spliiuje pozadavky této smérnice.
Pro zavadéni na trh vyrobku tfidy III je pozadovano osvédéeni podle Prilohy II ¢ast 4.

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: 5. prosince 1994 Dne: 30. listopadu 2016 Platnost do: 6. prosince 2021
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Platnost tohoto osvédéeni je podminéna udrZovanim systému jakosti podle pozadavki dané smérnice, jak bude prokazéino pfi
provadéném dohledu notifikované osoby. Z tohoto schvileni jsou vylou¢eny vdechny vyrobky navrhované a/nebo vyrdbéné
tfeti stranou jménem spolednosti uvedené jmenovité na tomto osvédéeni, pokud nebude konkrétné sjednano s BSI.

Toto osvéd&eni bylo vystaveno elektronicky a je vazidno smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0) 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, zaregistrovand (zapsand v rejstiiku spolecnosti) v Anglii pod Cislem 7805321 v 389 Chiswick
High Road, Londyn W4 4AL UK.

Clen skupiny spole¢nosti BSI.
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Osvédéeni ES - Systém komplexniho zabezpecovani jakosti

Dopliikové informace k CE 00356

vystavené pro: Smith & Nephew Medical Ltd
101 Hessle Road
Hull
HU3 2BN
Spojené kralovstvi

Kryti na rany, na néz se vztahuje toto osvédéent, zahrnuji:

filmova kryti

pény

hydrokoloidni kryti (hydrokoloidy)
alginaty

hydrogely

naplastové stehy na uzavirani ran
mastny tyl bez G¢innych latek
netkand kryti absorbujici pach
kryti s gdzou

gelujici vlaknita kryti

kryti na rany pouzivajici materialy Zivo¢isného plvodu (prasei Zelatina)
superabsorbery

Poprvé vystaveno: 5. prosince 1994  Dne: 30. listopadu 2016 Platnost do: 6. prosince 2021
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Platnost tohoto osv&dEeni je podminéna udrZzovanim systému jakosti podle pozadavki dané smérmnice, jak bude prokazano pfi
provadéném dohledu notifikované osoby. Z tohoto schviéleni jsou vylou¢eny viechny vyrobky navrhované a/nebo vyrabéné
tfeti stranou jménem spole¢nosti uvedené jmenovité na tomto osvédéeni, pokud nebude konkrétné sjednéno s BSI.

Toto osvédeeni bylo vystaveno elektronicky a je vazdno smluvnimi podminkami.

Informace a kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0) 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, zaregistrovana (zapsand v rejstiiku spole¢nosti) v Anglii pod &islem 7805321 v 389 Chiswick
High Road, Londyn W4 4AL UK.

Clen skupiny spole¢nosti BSI.




Tlumo¢nicka dolozka

Jako tlumoénice jazyka ¢eského 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 pfipojené listiny.

Tlumo¢nicky tkon je zapsan v deniku pod pof. ¢&. y9,,7 dne 9 A 2016.

Translator’s Clause:

As a certified translator to English appointed by the decision of the Regional Court in Prague on November 15,
1991, file. No. Spr. 698/91, 1 hereby certify that my translation corresponds with the original attached document.
The translation is recorded in the translator’s book of records under No. on ,2016.

Tlumoénice / Translator







