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ECZ PROHLASENI O SHODE (& ECZ 05-2018)

C.u/Account No/IBAN:

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

jako vyrobce vyrobkd:

STERILNI ZDRAVOTNICKE POMUCKY NA JEDNO POUZITI

prohlasujeme, Ze vyrobek:

STERILNI INJEKCNI JEHLA - MEDOJECT

provedeni: rdzné velikosti
urené pro: podavani injekci a odbér krve a télesnych tekutin u pacientd
zarazené do tridy: I1la podle kritériif MDD 93/42/EEC, Prilohy IX, Pravidlo 6

(podle kritérii Narizeni viddy SR ¢.582/2008 Z.z.,
(novelizovaného s Narizenim viady SR ¢.215/2013 Z.z.)
Pfilohy 9, oddilu III, Pravidio 6)

jsou ve shode:

- s poZadavky Prilohy 1, MDD 93/42/EEC ze 14. Clervna 1993 vletné revize
2007/47/EEC o zdravotnickych pomdckach, které se na né vztahuji
(s poZadavky Pfilohy 1, NV SR & 582/2008 Z.z. o zdravotnickych pomfckéch (novelizovaného
s Nafizenim viddy SR ¢.215/2013 Z.z.), které jsou aplikované na tyto vyrobky)

- s ustanovenimi TPF 330-0508-01, EN ISO 7864:2016, EN ISO 11135:2014, EN ISO
14971:2012, EN ISO 13485:2012/AC:2012, EN ISO 11607-1:2009/A1:2014,
vybranych norem skupiny EN ISO 14644 a EN ISO 10993, Evropského lékopisu
aktudlniho vydani a ostatnich EN/ISO norem uvedenych v specifikaci vyrobku

- jsou pfedmétem hodnoceni shody podle postupu daného v MDD 93/42/EEC, clanek
11.3(a) na systém Uplného zabezpeleni kvality podle Prilohy II a ¢lanek 11.2.b na
systém zabezpeceni kvality vyroby podle Prilohy V
(jsou pfedmétem hodnoceni shody podle postupu daného v ustanoveni § 6, ¢l.3 na systém
zabezpecovani kvality vyroby podle Pfilohy ¢.7,5 a na systém zabezpecovani kvality vyrobk( podle
PFilohy &.7,6 NV SR £.582/2008 Z.z., novelizovaného s NV SR ¢.215/2013 Z.z.)

- s poZadavky zakona NR SR £.362/2011 Z.z.

- jsou prfedmétem dozoru DNV GL NEMKO PRESAFE jako Notified Body No. 2460

Na vyrobek byl vydany certifikdt & 10405-2017-CE-CZS-NA-PS Rev.0.0, certifikat C.
11166-2017-CE-CZS-NA-PS Rev.0.0 ze dne 09. fijna 2017 a certifikat ¢. 11243-2017-
CE-CZS-NA-PS Rev.0.0 ze dne 02. unora 2018.

Vyrobky spliiuji poZadavky smérnice EU 93/42/EEC vcetné EU2007/47/ES a jsou
oznacené znackou CE 2460. = A

Jsme vyhradné zodpovédni za toto prohlaseni.

/ P -
ve Starej Turej, dne 05.02.2018 M/
/b r. Zdenka Klbeckova

Regulatory Affairs Manager
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ECZ PROHLASENI O SHODE

Vyrobek: ,
STERILNI INJEKCNI JEHLA - MEDOJECT

Provedeni (kody produkti):

0.3x12 (CH30012), 0.3x40 (CH30112),

0.33x12 (CH29012), 0.33x40 (CH29112),

0.4x12 (CH27012), 0.4x20 (CH27045), 0.4x40 (CH27112),

0.45x12 (CH26012), 0.45x16 (CH26058), 0.45x25 (CH26100), 0.45x40 (CH26112),
0.5x16 (CH25058), 0.5x20 (CH25045), 0.5x25 (CH25100), 0.5x40 (CH25112),
0.5x60 (CH25214),

0.55x25 (CH24100), 0.55x38 (CH24112), 0.55x40 (CH24112),

0.6x16 (CH23058), 0.6x25 (CH23100), 0.6x30 (CH23114), 0.6x40 (CH23112),
0.6x60 (CH23214), 0.6x80 (CH23018),

0.7x30 (CH22114), 0.7x35 (CH22125), 0.7x40 (CH22112), 0.7x50 (CH22200),
0.7x90 (CH22358),

0.8x16 (CH21058), 0.8x25 (CH21100), 0.8x30 (CH21114), 0.8x40 (CH21112),
0.8x50 (CH21200), 0.8x70, 0.8x100 (CH21400), 0.8x120 (CH21434),

0.9x25 (CH20100), 0.9x30 (CH20114), 0.9x40 (CH20112), 0.9x50 (CH20200),
0.9x70 (CH20245),

1.1x25 (CH19100), 1.1x30 (CH19114), 1.1x40 (CH19112), 1.1x50 (CH19200),
1.2x25 (CH18100), 1.2x40 (CH18112), 1.2x50 (CH18200), 1.2x70 (CH18245),
1.2x100 (CH18400),

1.5x50 (CH17200), 1.5x100 (CH14400),

1.6x15 (CH16058), 1.6x25 (CH16100), 1.6x40 (CH16112), 1.6x70 (CH16245),
1.6x110 (CH16438),

1.8x30 (CH15114), 1.8x40 (CH15112), 1.8x70 (CH15245), 1.8x110 (CH15438),
2.0x30 (CH14114), 2.0x70 (CH14245), 2.0x80 (CH14318), 2.0x100 (CH14400),
2.0x120 (CH14434),

2.1x40 (CH14112), 2.1x120 (CH14434)
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