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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
INEKTPOTEXHNYECKMH UCTILITATENbHBIA HHCTUTYT - UELICKAS PECTIYBJIAKA

Pod lisem 129/2, 171 02 Praha 8 - Troja

CERTIFIKAT

ES PREZKOUMANI NAVRHU
vydany podle ptilohy &. 2 nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.
(ptiloha IT Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 190019

Elektrotechnicky zkuSebni ustav, notifikovana osoba &. 1014, provedl prezkoumani navrhu zdravotnického prostiedku

Chirlac braided, C-TEC Alfatec braided
Sterilni synteticky vstfebatelny chirurgicky §ici materidl s atraumatickymi jehlami nebo bez jehel,
tiida IT1

podle prilohy €. 2 bod 8 natizeni vlady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prosttedky (ptiloha II bod 4
Smémice 93/42/EHS)

u vyrobce CHIRANA T. Injecta, s.r.o.

Komoftanska 2148, 143 00 Praha 4 - Modfany, Ceska republika
a konstatuje, Ze ndvrh zdravotnického prostfedku vyhovuje ustanovenim nafizeni viady &. 54/2015 Sb. (Smémice 93/42/EHS).
Podrobnosti o pfezkoumani navrhu zdravotnického prosttedku jsou uvedeny ve zpravé &islo MED000018-04/01 ze dne: 05.08.2019.
Vyrobee musi informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zam&ru zmén schvaleného navrhu zdravotnického prostfedku, které by mohly
ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky podle ptilohy &. 1 natizeni vlidy & 54/2015 Sb. (ptiloha T Smémice 93/42/EHS). V pFipads
nedodrZeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, miiZe notifikovana osoba platnost certifikitu pozastavit nebo zrugit.

Vydani 1.

Prvni vydani tohoto certifikitu z 13.08.2019 s platnosti do 26.05.2024
Platnost tohoto vydani certifikitu je omezena do: 26.05.2024

T &
13.08.2019 W
V Praze dne Mgr. Miroslav Sedlagek

Vedouci certiftkacniho organu
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