KEMA

OSVĚDČENÍ

Číslo: 84229CE05

CE

ZNAČKA SHODY CE
Zdravotnické prostředky

Vystavená pro:

Medica Europe B.V.

Galliërsweg 20

5349 AT OSS

NIZOZEMSKO

Pro kategorii výrobků:

Prostředky na dezinfikování lékařských nástrojů, mechanické čištění kůže pacienta a povrchových ran

KEMA uděluje právo na používání níže uvedeného identifikačního čísla akreditovaného orgánu EC spolu se značkou shody CE na dotčených výrobcích odpovídajících požadované technické dokumentaci a splňujících ustanovení směrnice ES, která pro ně platí:

0344
Dokumenty, které jsou základem tohoto osvědčení:

Oznámení o certifikaci 84229CN, datované původně 15. listopadu 1998

Dodatek, datovaný původně 1. ledna 2002

KEMA tímto prohlašuje, že výše uvedený výrobce splňuje příslušná ustanovení „Besluit Medische Hulpmiddelen“, holandského převodu směrnice 93/42/EHS ze 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích, včetně veškerých následných úprav, a že pro výše uvedenou kategorii výrobků je výrobcem uplatňována příloha V Postupu pro hodnocení shody ve spojení s přílohou VII pro sterilní výrobky třídy IIa a třídy I v souladu s ustanoveními směrnice Rady 93/42/EHS ze 14. června 1993. Potřebné informace a odkaz na příslušnou dokumentaci dotčených výrobků a prováděná hodnocení jsou uvedeny v Oznámení o certifikaci, které tvoří nedílnou součást tohoto osvědčení.
Toto osvědčení je platné do: 1. prosince 2010

Poprvé vystaveno dne: 15. listopadu 1998

Znovu vydáno: 29. listopadu 2007 

Podpis nečitelný



podpis nečitelný

ir. P.J.J.G. Nabuurs



dr. ir. G.W. Bos

Generální ředitel



Ředitel pro certifikace

© Je povoleno zveřejnění plného znění tohoto osvědčení.

KEMA Medical
KEMA Quality B.V. Utrechtseweg 310, 6812 AR Arnhem, P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko

Tel.: +31 26 3 56 20 00, fax: +31 26 3 52 58 00, customer@kema.com, www.kema.com, zapsána v Arnhemu 09085396

Zkušenost, které můžete důvěřovat
KEMA

DODATEK
Náležející k osvědčení: 84229CE05

ZNAČKA SHODY CE
ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY
Prostředky na dezinfikování lékařských nástrojů, mechanické čištění kůže pacienta a povrchových ran
Vystavený pro:

Medica Europe B.V.

Galliërsweg 20

5349 AT OSS

NIZOZEMSKO

Toto osvědčení se týká tohoto výrobku (výrobků):

Suché sterilní lékařské tvrdé kartáče (Třída I st)

Lékařské tvrdé kartáče (Třída IIa)

Původní datum: 1. ledna 2002

Datum revize: 29. listopadu 2007
Podpis nečitelný




podpis nečitelný
ir. P.J.J.G. Nabuurs



dr. ir. G.W. Bos

Generální ředitel



Ředitel pro certifikace

© Je povoleno zveřejnění plného znění tohoto osvědčení.

KEMA Medical

KEMA Quality B.V. Utrechtseweg 310, 6812 AR Arnhem, P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemsko

Tel.: +31 26 3 56 20 00, fax: +31 26 3 52 58 00, customer@kema.com, www.kema.com, zapsána v Arnhemu 09085396

Zkušenost, které můžete důvěřovat
