CERTIFIKAT

Certifikat ES prezkouseni navrhu
Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il, sekce 4

S koncem platnosti certifikatu M.2020.106.13770 skonci také platnost
certifikatu M.2020.106.13770-1.

Jméno spolecnosti: REGANEMED GmbH
Adresa spole¢nosti: Klingerstr. 24, 60313 Frankfurt am Main, Némecko
Souvisejici smérnice a priloha: 93/42/EHS smérnice o zdravotnickych prostfedcich —

pfiloha Il (sekce 4)

Vyrobek: Sterilni gelovy roztok s obsahem 2% HA a
1%syntetického peptidu (1cc, 2cc) — trida llI
Sterilni gelovy roztok s obsahem 2% HA (1cc, 2cc) — tfida
[

GMDN: 44757

Cislo certifikatu: M.2020.106.13770-1
Cislo zpravy: MD.3944.IB

Vychozi posouzeni dne: 11.02.2020
Registrace dne: 10.08.2020

Revize ¢./dne: -

Konec platnosti: 27.05.2024

Certifikdt ES prezkouseni navrhu odkazuje na vyse uvedeny vyrobek. UDEM timto
prohlasuje, Ze pro uvedené vyrobky byly spinény poZadavky pfilohy I, sekce 4 smérnice
93/42/EHS. Vy3e jmenovany vyrobce zaved| a aplikuje systém zajisténi jakosti, ktery
podléhd pravidelnym dozorovym auditim, definovany v pfiloze Il sekce 5 vyse uvedené
smérnice. Tento certifikat zstavd majetkem UDEM International Auditing Training Centre
Industry and Trade Inc., Co., kam musi byt na vyzadani vracen. Vyse jmenovana
spole¢nost a UDEM musi kopii tohoto certifikatu uchovat po dobu 5 let od data registrace
certifikatu. PouZiti znacky CE je s dokoncenim prohlaseni o shodé na odpovédnost
vyrobce. Vyse uvedena spole¢nost musi spole¢nosti UDEM oznamovat viechny zmény
souvisejici se schvalenym vyrobkem. Pokud UDEM neobnovi platnost daného certifikatu,
uvedena spole¢nost musi ukoncit dodavani vyrobku na trh. Platnost certifikatu Ize
zkontrolovat na: www.udem.com.tr .
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