ITG

Notifikovana osoba €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

ES Certifikat — Systém upiného zabezpefovani jakosti
¢. 14 0710 QS/NB

Systém jakosti vyrobce

NewWaterMeaning s.r.o.
PobFezni 249/46, 186 00 Praha 8, Ceska republika

je certifikovan v souladu s poZadavky

Smérnice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostredcich, Pfiloha Il (bez bodu 4)

pro nasledujici kategorii(e) vyrobka:
Roztoky pro vyplach ran
Gely pro oSetreni ran

Notifikovana osoba &. 1023 prohlasuje, Zze vySe uvedeny vyrobce ma zavedeny systém
zabezpecovani jakosti pro navrh, vyrobu a konec¢nou kontrolu uvedenych vyrobk( /
kategorie vyrobkl v souladu s pfilohou Il Smérnice 93/42/EHS. Systém zabezpeéovani
jakosti odpovida poZadavkim smérnice a je podrobovan pravidelnym inspekénim
prohlidkam. Pro uvadéni vyrobks tiidy 11 na trh, které jsou pokryty timto ES certifikatem,
je pozadovan ES certifikat pfezkoumani navrhu dle pfilohy Il (bod 4).

Platny od: 2016-04-15
Plathy do:  2019-12-04
Prvni vydani:2014-12-05
Revize: a

Datum: 2016-04-15 RNDr Radomir illk
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ITGC

Notifikovana osoba & 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k ES Certifikatu &. 14 0710 QS/NB

vydaneho vyrobci:

NewWaterMeaning s.r.o.

Pobrezni 249/46, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Vyrobek(y):

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
TtFida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:
GMDN:

Datum: 2016-04-15

DebriEcaSan Alfa

DebriEcaSan Alfa

baleni 30 ml, 115 ml, 500 ml, 3000 ml, 5000 mi
lIb

37298

HyalEcaSan

HyalEcaSan

baleni 30 g, 50 g, 120 g s davkovaem
lIb

37298

DebriEcaSan hyal plus
DebriEcaSan hyal plus

baleni 115 ml a 250 ml s rozpraSovacem
I

37298

DebriEcaSan aquagel
DebriEcaSan aquagel
baleni 30 g, 30 ml, 250 g a 500 ¢

Ilb
RNDr Radomir Cevslk

37298
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ITGC

Notifikovana qso_ba ¢ 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu &. 14 0710 QS/NB

vydaného vyrobci.

NewWaterMeaning s.r.o.
Pobrezni 249/46, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Vvrobni zavod(y):

NewWaterMeaning s.r.o.
Zlinska 155, 765 02 Otrokovice, Ceska republika

NRAVY

Datum: 2016-04-15 RNDr Radomir Cevelik
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Historie certifikatu:

ITG

Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k ES Certifikatu €. 14 0710 QS/NB

vydaného vyrobci:

NewWaterMeaning s.r.o.
Pobrezni 249/46, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Revize Datum vydani | Referenéni Popis
tislo
2014-12-05 | 803602279a | Certifikaéni proces — posouzeni shody
a 2016-04-15 343603440 | Zména sidla vyrobce, slouéeni certifikatd

Datum: 2016-04-15

A/PCMAQ,UC)

RNDr. Radomir Cevelik
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