Prohlaseni o shodé

Vydané
podle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakond, v platném znéni, a podle § 4 Nafizeni viady ¢. 54/2015 Sb. v platném
znéni, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky.

Vyrobce

CHIRANA T. Injecta, s. r. 0., Komoranska 2148, 143 00 Praha 4, Ceska republika,
ICO: 26216469

timto prohlasuje, ze vyrobek

CHIRLAC braided - sterilni synteticky vstiebatelny chirurgicky Sici materidl
v atraumatickych jehlach a bezjehlovy, tfida III podle ptilohy 9, pravidla 8 NarFizeni
vlady ¢ 54/2015 Sb., v platném znéni, uréeny k pifimé aplikaci pi#i chirurgickych
zakrocich na lidech i zviFatech

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 $arze ¢. 2011199, 2501199

Je pro uréeny Uel pouziti bezpeény, uéinny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce.

Je ve shodé s nasledujicimi pravnimi predpisy:

Nafizeni viady ¢&. 54/2015 Sb., v plathém znéni

MDD 93/42/EHS, Smérnice pro zdravotnické prostiedky v platném znéni
C1.120 odst.3 naFizeni 2017/745

Cesky lékopis, 2017

Na posuzovani shody postupem podle pfilohy 2 NV ¢&. 54/2015 Sb. (Annex Il Direktivy 93/42/EHS),
v platném znéni, se podilela notifikovana osoba:

Elektrotechnicky zkusebni Gstav, Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja, notifikovana
osobha ¢. 1014.

ktera vystavila certifikat ¢islo:
MED 190018 dle pFilohy 2 ¢ast 6 NV ¢. 54/2015 Sb. (Annex I1.3 Direktivy 93/42/EHS),
v plathém znéni a

D_190019 dle prilohy 2 ¢ast 8 NV ¢. 54/2015 Sb. (Annex 1.4 Direktivy 93/42/EHS),
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Datum a misto vydani Prohladeni o shodé:
V Praze 2.11.2023



