




 

 

       

 EC CERTIFIKÁT  

 

Úplný systém zabezpečení kvality v souladu s požadavky 

Směrnice o zdravotnických prostředcích 93/42/EHS Příloha II, Odstavec 3 

Číslo certifikátu: 1984-MDD-18-498 

 
Tímto prohlašujeme, že proběhlo posouzení typu níže uvedeného úplného sytému 

zabezpečení kvality podle požadavků národní legislativy, která se vztahuje na níže 

podepsaného, transponovaném Přílohou II (Kromě odstavce 4), Směrnice 93/42/EHS 

o zdravotnických prostředcích. Tímto prohlašujeme, že tento úplný systém 

zabezpečení kvality je v souladu s příslušnými částmi výše uvedené směrnice. 
 

Organizace:                                                       ALFAKJN S.R.L. 

 

                             Garlasco (PV) Piazza della Repubblica 22, CAP 27026, Itálie 

 

 

Produkt: Sterilní Hyaluronát Sodný 1,6% pro intraartikulární použití v předplněných 

stříkačkách        Třída: III 

Produkt: Sterilní Hyaluronát Sodný 2% pro intraartikulární použití v předplněných 
stříkačkách s objemem 2ml a 4ml     Třída: III 

 

Produkty jsou uvedené v příloze, která je součástí certifikátu a obsahuje jednu stranu. 

Certifikát je platný do data ukončení platnosti, podléhá úspěšnému ukončení 
periodických dozorových auditů. Kontaktujte, prosím, Kiwa, pro více informací. 

 

Pro prostředky třídy III zahrnutých v tomto certifikátu je také povinný certifikát 

posouzení typu podle Přílohy II Odstavec 4 Směrnice o zdravotnických prostředcích 

93/42/EHS. 

 

Číslo zprávy:    M.4569.05 

Datum prvního vydání:  14.3.2018 

Datum posledního vydání:  20.3.2020 

Číslo revize:    02 

Datum ukončení platnosti:  27.5.2024 

 

 

20.3.2020, Istanbul, Turecko 

 

 

 

                   vedoucí notifikované osoby 
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Příloha k EC certifikátu: 
Úplný systém zabezpečení kvality v souladu s požadavky 

Směrnice o zdravotnických prostředcích 93/42/EHS, Příloha II, Odstavec 3 

Číslo certifikátu: 1984-MDD-18-498, Číslo revize: 02 
 

 Zahrnuté zdravotnické prostředky: 

Kiwa Certification Services Inc. je notifikovaná osoba podle Směrnice 

93/43/EHS o zdravotnických prostředcích s identifikačním číslem: 1984 

 

 

 

 

 

                         vedoucí notifikované osoby 

 

 

 

 

Sterilní Hyaluronát Sodný 2% 

pro intraartikulární použití  
v předplněných stříkačkách  
s objemem 2ml a 4ml  

Sterilní Hyaluronát Sodný 1,6% 

pro intraartikulární použití  
v předplněných stříkačkách  
s objemem 2ml  


