g5 CHIRANA T. Injecta

We supply values for life

CHIRANAT. Injecta, a.s.
Nam. Dr. Schweitzera 194

916 01

Stara Turd

Slovenska republika / Slovak Republic

EU VYHLASENIE O ZHODE (& ES 12-2022)

My, CHIRANA T. Injecta a.s.,
Nam. Dr. A. Schweitzera 194, 916 01 Stara Tura, Slovenska republika

Jediné registracné cislo (SRN): SK-MF-000003702
vyrobca:  STERILNYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA JEDNO POUZITIE

vyhlasujeme na nasu vyhradnt zodpovednost, Ze vyrobok:

INFUZNA SUPRAVA NA JEDNO POUZITIE

nazov znacky: CHIRAPLUS G / CHIRAPLUS P
prevedenia: - rézne typy
ucel pouzitia: podavanie kvapalin a liekov do obehového systému pomocou

intravendznych katétrov a kanyl
zaradeny do triedy: IIa podla kritérii Nariadenia (EU) 2017/745, Prilohy VIII, Pravidlo 7

je v zhode:

- s poziadavkami Prilohy I, Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
z 5.aprila 2017 o zdravotnickych poméckach, ktoré sa na ne vztahuju

- s ustanoveniami TPF 320-0505-01, TPF 320-0505-03, EN ISO 8536-4:2013
/A1:2013, EN, ISO 8536-8:2015, EN ISO 11135:2014, EN ISO 14971:2019, EN
ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 11607-1:2020, vybranych noriem skupiny EN
ISO 14644 a EN ISO 10993, Eurdpskeho liekopisu aktuadlneho vydania a ostatnych
EN/ISO noriem uvedenych v specifikacii a zozname noriem vyrobku

- su predmetom posudenia zhody podla postupu v Nariadeni (EU) 2017/745, ¢lanok
52 (6) zalozeného na systéme riadenia kvality a posudeni technickej dokumentacie
podla Prilohy IX

- s pozZiadavkami zakona NR SR ¢.362/2011 Z.z., novelizovaného zakonom NR SR C.
165/2020 Z.z.

- su certifikované Notifikovanou Osobou 3EC International a.s., identifikacné Cislo
2265

Na vyrobok bol vydany certifikat ¢. 2022-MDR/QS-027 Rev.00 z dna 30.09.2022,
platny do 30.09.2027. Vyrobky spliaju poZiadavky Nariadenia (EU) 2017/745 a su
oznacované znackou CE 226b5. / o
EU vyhlasenie o zhode je vydané na vyhradnu zodpovednost vyrobc%/;’} 91601 Stara Tur

Podpisané za a v mene vyrobcu. ICO: 36794619
mC 2022402822 CHIRANA

v Starej Turej, dria 01.10.2022 PaedDr. Zdenka K/beckova
Regulatory Affairs Manager
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EU VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobok:

INFUZNA SUPRAVA NA JEDNO POUZITIE - CHIRAPLUS G / CHIRAPLUS P

Prevedenia :

- s filtrom

- s odvzdusniovacim ventilom alebo bez ventilu

- s regulatorom prietoku alebo bez regulatora

- s jhlou alebo bez ihly

- s transparentnou alebo farebnou kvapkacou komorou
- s koncovkou Luer / Luer-Lock s krytkou

- s elastickou injekénou spojkou alebo bez spojky

- s poistnym ventilom alebo bez ventilu

- s automatickym zastavenim vzduchu a plniacim filtrom
- mikrokvapkanie / byreta

- s alebo bez DEHP

Prevedenia vyrobku:

Produkt REF kod Model vyrobku

Z&kladné UDI-DI (GMN)

CHG301
CHG317
CHG318
CHG331

CHIRAPLUS G

CHG319 CHIRAPLUS G s ihlou

CHG316 CHIRAPLUS G s metal spike

CHG501
CHG518 CHIRAPLUS G DEHP free
CHG531
CHG901

CHG731 CHIRAPLUS G DEHP free, PVC free

CHP306
CHP318
CHP336
CHP339_170
CHP339_185
CHP339_190

CHIRAPLUS P

CHP506
CHP536
CHP538
CHP576

CHIRAPLUS P DEHP free

CHP338
CHP337

CHIRAPLUS P SAFETY

858601504INFUSIONSET12XF
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