
Prohlášení o shodě

Vydané
podle $ 13 odst. 2 zákona Č,.2211997 Sb. o technických poŽadavcÍch na výrobky a o změně a
doplněnÍ některých zákonů, v platném znění, a podle $ 4 Nařĺzení vlády č,. 5412015 Sb. v platném
znění, kterým se stanoví technické poŽadavky na zdravotnické prostředky.

Výrobce

GHIRANA T. tnjecta, s. r. o.' Komořanská 2148,143 oo Praha 4, česká republika,
IGO:26216469

tímto pľohlašuje, Že výrobek

CHIRLAC braided steľilní syntetický vstřebatelný chiľuľgicĘ šicí mateľiál

v atľaumatických jehlách a bezjehlový, třída III podle přílohy 9, pľavidla 8 Nařízení

vlády č,. 5412015 Sb., v platném znění, uľčený k přímé aplikaci při chiľuľgických

zákľocích na lĺdech i zvířatech

REF.: PG 0003 - PG 2268, PG 8050 - PG 9375, PG 4630, PN 0003 - PN 1335, PN 8201 -
PN 9252' MI 1419 - MI 1710' MS 0125 - MS 0126; od šaľže č.20ll199,Ż50L199

Je pro urČený Účel pouŽití bezpečný, Účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péče.

Je ve shodě s následujícími právními předpĺsy:
Nařĺzenĺ vlády č. 5412015 Sb., v platném zněnĺ
MDD 93l42lEHS, Směrnice pro zdravotnické prostředky v platném zněnĺ
Čl.ĺzo oost.g nařizeni 20171745
Český |ékopis, 2017

Na posuzování shody postupem podle přílohy 2 NV ć' 5412015 Sb. (Annex ll Direktivy 93/42/EHS)'
v platném zněnĺ, se podĺlela notifikovaná osoba:

Elektrotechnický zkušební ústav, Pod Llsem 129, 17'l 02 Praha 8 - Troja, notifikovaná
osoba ć,.1014.

která vystavila certifĺkát číslo:
MED 190018 dle přĺlohy 2 část 6 NV č. 5412015 sb. (Annex ll.3 Direktivy 93/42IEHS)'
v platném zněnĺ a

le řílo 2 část 8 NV ć,. 5412015 sb. (Annex ll.4 Direktivy 93/42IEHS)'
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