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 vlady €. 54/2015 Sb. v platném
znéni, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky.

Vyrobce

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

timto prohlasuje, Ze vyrobek

SILON monofilament — sterilni synteticky nevstfebatelny chirurgicky S$ici material
v atraumatickych jehlach a bezjehlovy, tfida IIb podle prilohy 9, pravidla 8 Na¥kizeni
vlady €. 54/2015 Sb., v platném znéni, urceny k pifimé aplikaci p¥i chirurgickych
zakrocich na lidech i zviratech

REF.: SM 2055 — SM 3284, 401 - 416, 4003 4420, 450 — 451, MI 1225 — MI 2345; kod
GMDN 38847; od Sarze ¢. 50011099, 5901099

Je pro urceny UGé€el pouziti bezpecny, U€inny a vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce.

PFi posouzeni shody byly pouZity nasledujici technické predpisy a harmonizované Ceské technické
normy:

Nafizeni vliady €. 336/2004 Sb., v platném znéni
MDD 93/42/EEC Smérnice pro zdravotnické prostfedky, v platném znéni
Cesky lékopis, 2009

CSN EN ISO 13485 : 2012

CSN EN 1041 : 2014

CSN EN 15223-1: 2012

GSNEN 1SO 14871 : 2012

CSNEN ISO 11137-1,2,3

CSNEN 11135 -1 :2008

CSN EN I1SO 10993 : 1,3, 5, 6,10,11,12

Klinické hodnoceni ¢. 153/03

Na posuzovani shody postupem podle pfilohy 2 NV €. 336/20048b. (Annex || Direktivy 93/42/EEC), v
platném znéni, se podilela notifikovana osoba:

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

ktera vystavila certifikat &islo:
MED 090064 dle prilohy 2 ¢ast 3 NV ¢. 336/2004 Sb. (Annex I1.3 Direktivy 93/42/EEC),

v platnem-zneni. .-
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% RNDr. A. Mamytbekova
Regulatory Affairs/Quality manager

Razitko vyrobge * i :

N A ATAznanAasA]

Datum a misto vydani ProhlaSeni o shodé:
V Praze 10.9.2015



