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PROHLASENI O SHODE

Vyrobce: Tricol Biomedical, Inc.
720 SW Washington Street, Suite 200
Portland, OR 97205

USA

Nazev vyrobku: ChitoGauze / GuardaCare —gazovy obvaz, potazeny chitosanem

Popis: Gazovy lékarsky obvaz, potazeny chitosanem

Klasifikace: Trida lll, prostfedek podle pfilohy IX pfedpisu 17 smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich

CE Certifikat #: 252.1076

Spolec¢nost Tricol Biomedical, Inc. jako vyrobce/distributor timto prohlasuje, Zze produkty, na které se prohlaseni
vztahuje, spliuji poZzadavky Smérnice ES 93/42 EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES a podléhaji ovéfeni dodrzovani
postupl definovanych v pfiloze Il pod dohledem National Standards Authority of Ireland (NSAI), notifikované osoby s
¢islem 0050.

Toto prohlaseni plati pro viechna prostfedky popsané v tomto dokumentu. Datum prvniho dodani prostfedk( do EU
je uvedeno nize.

Spoleénost Tricol se zavazuje vyvijet, zavadét a udrzovat zdokumentovany proces monitorovani postprodukénich
zkusenosti, v€éetné oznamovani udalosti podléhajicich hldseni v souladu s Evropskymi smérnicemi pro systém
zdravotnickych prostredka.

Spolecnost Tricol potvrzuje, ze zadny z produkt( uvedenych v seznamu produktl neobsahuje zadné léky/drogy.
Spolecnost Tricol potvrzuje, Ze prostfedek obsahuje derivaty Zivocisné tkdné, jak je definovano v EN ISO 22442-1.

Spolecnost Tricol se zavazuje informovat uréenou notifikovanou osobu o vSech planovanych nebo neplanovanych
vyznamnych zméndach systému managementu kvality.

Spolecnost Tricol se zavazuje informovat ur¢enou notifikovanou osobu o viech planovanych nebo neplanovanych
vyznamnych zméndch specifikace prostfedku, v€etné vyznamnych zmén designu prostredku.

Spolecnost Tricol jmenovala svym zplnomocnénym zastupcem pro EU:
CEPariner4U BV Esdoornlaan 13, 3951 DB Maarn, Nizozemsko

Prohldseni je podporeno Certifikatem zajisténi kvality, vydanym National Standards Authority of Ireland (NSAI),
notifikovany orgdn &islo 0050.

Datum odeslani prvniho produktu ChitoGauze / GuardaCare do EU: 05.10.2011.
Podpis Datum 11.11.2021

Maire E. Ni Beillid PhD, Vice President Regulatory &
Quality
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Nazev produktu: ChitoGauze/ GuardaCare — gdzovy obvaz, potazeny chitosanem

Seznam prostiedki: seznam kédU produktl, na které se vztahuje této prohlaseni:

Klasifikace Predpis pfilohy IX GMDN

1 17 46922
Kdéd produktu Nazev

1017 HemCon ChitoGauze PRO, 4in x 4yds (10cm x 37m)

1012 HemCon GuardaCare PRO, 2in x 2in, 8ply (5cm x 5cm, 8 ply)

1013 HemCon GuardaCare PRO, 4in x 4in, 8ply (10cm x 10cm, 8 ply)

1089 HemCon ChitoGauzeXR PRO, 3in x 4 yds, Prometheus (7.5cm x 37m)
1090 HemCon ChitoGauzeXR PRO, 3in x 4yds (7.5cm x 37m)

Zakladni informace o UDI-DI

Skupina prostiedku

Predcisli GS1 Zakladni UDI-DI
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