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PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
Označení produktu

ROZTOK HYALURONÁTU SODNÉHO (20 mg/ml)

Značka: Biovisc Ortho Plus

Prezentace: 2 ml PFS

Kód GMDN: 44757

Popis produktu:

Roztok hyaluronátu sodného 20 mg/ml k použití při osteoartritidě

Šarže č.: XXX




Datum spotřeby: YYYY/MM

Výrobce:
Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd. 

Plot No. 4, PHARMEZ, Sarkej-Bavla N.H. 8A, Village: Matoda, Taluka: Sanand, Dist. Ahmedabad-382 213,  Gujarat, Indie
Oprávněný zástupce
Neuvida Medical Device Inc Limited, 136-137 Churchill House, Stirling Way, Borehamwood, WD 6 2HP, Anglie

Použité standardy
EN ISO 13485:2016/AC:2016, EN ISO 17665-1:2006, EN 556-1:2001/AC:2006, EN ISO 14971:2012, EN 1041:2008, EN ISO 14630:2009, EN ISO 15223-1:2016, ISO 2859-1:1999/Amd1:2011, EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-3:2014, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-6:2009, ISO 10993-10:2010, EN ISO 10993-11:2009, EN ISO 11737-1:2006/AC:2009, EN ISO 11737-2:2009, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, EN ISO 14155:2011/AC:2011, EN 62366:2008, ISO 14698-1:2003, ISO 14698-2:2003/ Cor1:2004, ISO 14644-1:2015, ISO 14644-2:2015
· Tímto potvrzujeme, že produkt splňuje požadavky pro označení CE pro třídu III zdravotnických prostředků podle pravidla 8, přílohy IX Směrnice Rady 93/42/EHS, ve znění 2007/47/ES.

· Produkt je ve shodě s požadavky dle základních bezpečnostních požadavků podle přílohy I a cesty k dodržení předpisu dle přílohy II Směrnice Rady 93/42/EHS, ve znění 2007/47/ES.

· Produkt je vyráběn v souladu se správnou výrobní praxí.

· Výrobce je odpovědný za kontrolu kvality produktu.

· Notifikovaná osoba: DNV GL Presafe AS (Id: 2460), adresa: Veritasveien 3, N-1363 Hovik, Norsko

· Certifikát CE č. 282516-2019-CE-IND-NA-PS Rev.0.0 platnost do 19. listopadu 2023

· Toto prohlášení se vystavuje na výhradní odpovědnost výrobce.
Podpis: 

(podpis) (kulaté ratízko Biotech Vision Care PVT.LTD.)
Jméno: Suyog Shah

Funkce: Ředitel (zajištění kvality)

Datum: 18. února 2019
KANCELÁŘ SPOLEČNOSTI

BIOTECH VISION CARE PVT. LTD., Block 1, Abhishree Corporate Park, Opp. Swagat Bunglows BRTS Stop, Bopal - Ambli Road, Ahmedabad 380 058 Gujarat INDIE. Tel. +91 79 66823000. www.biotechvisioncare.com

