


Platnost tohoto certifikátu je podmíněna tím, že je systém kvality udržován v souladu s požadavky směrnice a prokazován 
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ES Certifikát – Systém komplexního zajištění kvality 
Směrnice 93/42/EHS o Zdravotnických prostředcích, příloha II kromě části 4 

 

Číslo:   CE01699 

Vydáno:  Advanced Medical Soulutions Ltd 

   Premier Park 

   33 Road One 

   Wisnford Industrial Estate 

   Winsford 

   Cheshire 

   CW7 3RT 

   United Kingdom 

 

Ve vztahu k: 

Návrhu, vývoji a výrobě sterilního a nesterilního, léčivého a neléčivého alginátu, hydrokoloidu, 

amorfního hydrogelu, membráně, polyuretanového pěnového krytí ran a silikonové ránové 

kontaktní vrstvy. 

 

 

Na základě našeho prošetření zajištění systému kvality dle požadavků Směrnice Rady 93/42/EHS, 

přílohy II kromě části 4, systém kvality splňuje požadavky směrnice. Pro umisťování na trh produktů 

třídy rizika III je dle přílohy II část 4 vyžadován certifikát. 

 

Pro a v zastoupení BSI, Notifikovaná osoba pro výše zmíněnou Směrnici (číslo notifikované osoby 

0086): 

 

 

 

[podpis] 

………………………………………………………. 

Stewart Brain, Head of Compliance  

and Risk-medical Devices 
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