
Prohlášení o shodě

Vydané
podle $ 13 odst. 2 zákona č.2211997 Sb. o technických poŽadavcĺch na výrobky a o změně a
doplnění něktenich zákonů' v platném znění, a podle $ 4 Nařízení vlády ć. 5412015 Sb' v platném
znění, kteni m se stanovĺ technické poŽadavky na zdravotnické prostředky.

Výrobce

cHlRANA T. tnjecta, s. r. o.' Komořanská2148,143 oo Praha 4, česká ľepublika,
ICO:26216469

tímto prohlašuje, že výľobek

CHIRLAC RAPID bľaided - steľilní syntetický vstřebatelný chiľurgický šicí mateľiál

v atraumaticl<ých iehlách a bczjchlový, třícla III poĺllc přílohy 9, pľavidla 8 Nařízení

vlády č. 54l20l5 Sb., v platném znéní, uľčený k přímé aplĺkaci při chĺruľgických

zákľocÍch na lidcch i zvířatech

RBF.: PR 0003 - PR 0184, PR 0202 - PR 1377, PR 8207, PQ 0003 - PQ 0095, PQ 0198 -
PQ 1392; PQ 8205 _ PQ 9269, od šaľže č. 410Ż40ĺ,,4Ż4240l

Je pro určený úČel pouŽitĺ bezpečný, účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péče.

Je ve shodě s následujĺcÍmi právními předpisy:
Nařĺzenĺvlády č. 5412015 Sb'' v platném zněnĺ
MDD 93l42lEHS, Směrnice pro zdravotnické prostředky v platném znění
Čl.ĺzo oost.s nařĺzení 20171745
Český lékopis,2017

Na posuzování shody postupem podle přĺlohy 2 NV Č,. 5412015 Sb' (Annex ll Direktivy 93/a2lEHS)'
v platném zněnĺ, se podÍlela notifĺkovaná osoba:

EIektrotechnický zkušebnĺ ústav, Pod Lisem 129, 17'l 02 Pľaha 8 _ Tľoja, notifikovaná
osoba ć,.1014.

která vystavila certifikát oíslo:
MED 190018 dle přílohy 2 část 6 NV č,.5412015 sb. (Annex ll.3 Diľektivy 93/42IEHS)'
V platném zněnía
MED 190020 dle přílohy 2 část 8 NV č. 5412015 sb. (Annex l!.4 Direktivy 93/42IEHS)'
v platném znění
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