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ICIM

Approvazione del Sistema Completo di
Garanzia di Qualita
Full quality assurance system approval

Certificate No

Semndo Iaﬂegato I, escluso (4} della D;rethva Eumpea 93!42!CEE {recemta con ﬂ D!g n. 46 dei 24 02. 97}
Acoardmg to Annex I, excluding (4) of EC Directive 93/42/CEE (as transposed info D!g n. 46 issued on 24.02, 97)

ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIF!ED BODY

ICIM S.p.A. - Identification number: 0425
Piazza Don Enrico Mapei[r 75 - 20099 Sesto San Giovanni (Ml) - ITALY

CertificatoN. — g495 _ MED — 002485-01

VISTO L ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTI'E IN CDNFORMH’A ALL ALLEGATO II ESCLUSO 4 DELLA DFRETTIVA
EUROPEA 93/42/CEE DICHIARA CHE IL SISTEMA COMPLETO DI GARANZIA DELLA QUALITA ATTUATO DA:

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFORMED ACCORDING TO ANNEX Il EXCLUDING (4) OF EC DIRECTIVE
93/42/CEE DECLARES THAT THE FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENFORCED BY:

BURNSHIELD (Pty) Ltd

Sede Legale e Operativa: 1 Manchester Road - Block 3, P.O. Box 14737 1422
Wadeville — Germiston
South Africa

PER | SEGUENTI TIP1 DI PRODOTTI, PROCESSI, SERVIZI
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PRODUCTS, PROCESSES, SERVICES

Medicazioni sterili e non sterili costituite da idrogel o da idrogel and carrier in
poliuretano o cotone o lana per il trattamento di ustioni e scottature.

Sterile and non sterile medications composed by hydrogel or hydrogel and carrier
made of polyurethane or cotton or wool for the treatment of burns and scalds.

E CONFORME Al REQUISITI /1S J’N COMPUANCE W-‘TH F?EQU.-‘REMENTS

Allegato Il ESCLUSO (4) della Direttiva Europea 93/42/CEE
Annex Il EXCLUDING (4) of EC Directive 93/42/CEE

Per lidentificazione de: modellr di prudotto vedere | A!Iegato { For identification of rhe mode! lype see Annex

I prresente Cenrﬁcato e da ritenersi varldu solo se accornpagnato dal relativo Allegato / This Csrflﬁcafe is valid only with the relative Annex
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