Prohlaseni o shodé

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

Vyrobce

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

timto prohlasuje, ze vyrobek

CHIRLAC RAPID braided - sterilni synteticky vstiebatelny chirurgicky Sici material
v atraumatickych jehlich a bezjchlovy, tfida IIT podle prilohy 9, pravidla 8 Narizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb., v platném znéni, uréeny Kk pFimé aplikaci pri chirurgickych
zdkrocich na lidech i zviratech

REF.: PR 0003 - PR 0184, PR 0202 - PR 1377, PR 8207, PQ 0003 — PQ 0095, PQ 0198 -
PQ 1392; PQ 8205 — PQ 9269, od sarze ¢. 4102401, 4242401

Je pro uréeny ucel pouziti bezpetny, u€inny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce.

Je ve shodé s nasledujicimi pravnimi predpisy:

Nafizeni vlady & 54/2015 Sb., v platném znéni

MDD 93/42/EHS, Smérnice pro zdravotnické prostfedky v platném znéni
Cl.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 ustav, Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja, notifikovana
osoba €. 1014.

ktera vystavila certifikat Cislo:
MED 190018 dle prilohy 2 ¢ast 6 NV ¢. 54/2015 Sb. (Annex 1.3 Direktivy 93/42/EHS),

v platném znéni a
MED 190020 dle pfilohy 2 ¢ast 8 NV €. 54/2015 Sb. (Annex 1.4 Direktivy 93/42/EHS),

v platném znéni

RNDr. A. Mamytbekova
Person responsible for regulatory
compliance
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Datum a misto vydani Prohlaseni o shodé:
V Praze 2.11.2023



