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EVROPSKÉ PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 
 

 
Toto prohlášení o shodě potvrzuje, že výrobky uvedené níže splňují základní požadavky stanovené v Příloze I 

směrnice Rady  93/42/EHS (ve znění dodatků). 

 

Název výrobce  : Smith and Nephew Medical Limited 
Obchodní adresa : 10 1 Hessle Road , Hull HU3 2BN 

Spojené království 

 

Zdravotnické prostředky : 

 
Klasifikace : 

 

GMDN kód a název : 

     Rozsah působnosti : 

 
Prohlášení : 

 
 
 

Ověření certifikace: 

 
 
 

 

    Použité normy : 

 
 
 

 
 

 

 
 

 

 

 

Autorizovaná osoba : 

Jméno 

Funkce : 

SECURA NO-STING Barrier filmový sprej 

 

 Třída I Sterilní 

 
58979: Syntetické polymeróvé tekuté bariérové krytí, sterilní 
Na všechny dodané šarže výrobku se vztahuje Prohlášení o shodě. 

 

Shoda výrobku byla posouzena v souladu s Přílohou V a Přílohou VII 

Směrnice. Uvedený výrobek je konstrukčne vytvořen, vyroben a testován dle 

informací uvedených v složce technologické dokumentace. 

 
ES  Certifikát č. CE 56481 Zajištění kvality výroby. 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) 
BS EN 556-1:2001/AC:2006 BS EN ISO 780:1999 

BS EN ISO 1041: 2008 BS EN ISO 9001 :2008 

BS EN ISO 10993-1 2009/AC2010    BS EN ISO 10993-3:2014 

BS EN ISO 10993-10:2013             BS EN ISO 10993-5:2009 BS 

EN ISO 11137-1:2006               BS EN ISO 11137-2:2013 BS EN 

ISO 11607-1: 2009              BS EN ISO 11607-2:2006 BS EN 

ISO 11737 -1 :2006/AC2009   BS EN ISO 11737-2:2009 

BS EN ISO 13485:2012 BS EN ISO 1497 1:2012 

BS EN ISO 14644 -1 : 1999/AC : 2001  BS EN ISO 15223-1:2012 

Nařízení o klasifikaci, označování a balení  (Nařízení CLP) 

 
 
Samantha  Neilson 

Ředitel Regulatorních záležitostí 

Podpis: 

Datum: 

        Nečitelný  

       12.2.2015
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