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EU VYHLASENIE O ZHODE (& ES 15-2022)

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

Jediné registracné Cislo (SRN): SK-MF-000003702
vyrobca:  STERILNYCH ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK NA JEDNO POUZITIE

vyhlasujeme na nasu vyhradnt zodpovednost, Ze vyrobok:

I.V. KANYLA NA JEDNO POUZITIE

nazov znacky: CHIRAFLEX / CHIRAFLEX SAFETY
prevedenia: - rézne velkosti a typy
ucel pouzitia: pristup do periférnych a vaskularnych systémov pre podavanie

kvapalin a liekov a odber krvi u pacientov
zaradeny do triedy: IIa podla kritérii Nariadenia (EU) 2017/745, Prilohy VIII, Pravidlo 7

je v zhode:

- s poZiadavkami Prilohy I, Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
z 5.aprila 2017 o zdravotnickych poméckach, ktoré sa na ne vztahuju

- s ustanoveniami TPF 320-0404-04, EN ISO 10555-1:2013, EN ISO 10555-5:2013,
EN ISO 11135:2014, EN ISO 14971:2019, EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO
11607-1:2020, vybranych noriem skupiny EN ISO 14644 a EN ISO 10993,
Eurdpskeho liekopisu aktudlneho vydania a ostatnych EN/ISO noriem uvedenych
v Specifikacii a zozname noriem vyrobku

- suU predmetom postdenia zhody podla postupu v Nariadeni (EU) 2017/745, &lénok
52 (6) zalozeného na systéme riadenia kvality a posudeni technickej dokumentacie
podla Prilohy IX

- s pozZiadavkami zakona NR SR ¢.362/2011 Z.z., novelizovaného zakonom NR SR C.
165/2020 Z.z.

- su certifikované Notifikovanou Osobou 3EC International a.s., identifikacné Cislo
2265

Na vyrobok bol vydany certifikat ¢. 2022-MDR/QS-027 Rev.00 z dna 30.09.2022,
platny do 30.09.2027. Vyrobky spinaju poziadavky Nariadenia (EU) 2017/745 a su
oznacované znackou CE 2265.

EU vyhlésenie o zhode je vydané na vyhradni zodpovednost vyrobcu. — [cHiRANATinjecta, o+
Podpisané za a v mene vyrobcu. '/(') ';:g‘d?'s'a'm‘ms‘”'"’m“"gg

1CO: 36794619
DIC: 2022402822 CHIRANA
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v Starej Turej, dna 01.10.2022 PaedDr. Zdenka Klbeckova
Regulatory Affairs Manager
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Zapisané do Obchodného registra Okresného sudu Trendin oddiel: Sa viozka ¢.: 10528/R
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EU VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobok:

I.V. KANYLA NA JEDNO POUZITIE - CHIRAFLEX / CHIRAFLEX SAFETY

Prevedenia:

- s injekénym portom & s kridelkami
- bez injekéného portu & s kridelkami
- bez injekéného portu & bez krideliek

- safety prevedenia

Velkosti: 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G

Prevedenia vyrobku:

Produkt REF kéd | Model vyrobku Zakladné UDI-DI (GMN)
EZ£§3§ g;jgg/ 14G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0101645 16G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0101745 17G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0101832 /

CHFX0101840 / 18G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0101845

CHFX0102030 /

CHFX0102032 / 20G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0102033

CHFX0102225 22G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0102419 24G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0102619 26G s injekénym portom & s kridelkami
CHFX0201445 14G bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX0201645 16G bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX0201745 17G bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX0201845 18G bez injekéného portu & s kridelkami
gzg§g§g§g§§ / 20G bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX0202225 22G bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX0202419 24G bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX0202619 26G bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX0301445 14G bez injekéného portu & bez krideliek
CHFX0301645 16G bez injekéného portu & bez krideliek 858601504IVCANNULALS3V
CHFX0301745 17G bez injekéného portu & bez krideliek
gzg§ggg; gig / 18G bez injekéného portu & bez krideliek
CHFX0302032 20G bez injekéného portu & bez krideliek
CHFX0302225 22G bez injekéného portu & bez krideliek
CHFX0302419 24G bez injekéného portu & bez krideliek
CHFX0302619 26G bez injekéného portu & bez krideliek
CHFXS0101445 14G safety s injekénym portom & s kridelkami
CHFXS0101645 16G safety s injekénym portom & s kridelkami
CHFXS0101745 17G safety s injekénym portom & s kridelkami
gzliigg; g; gg; / 18G safety s injekénym portom & s kridelkami
gzggg; ggggg / 20G safety s injekénym portom & s kridelkami
CHFXS0102225 22G safety s injekénym portom & s kridelkami
CHFXS0102419 24G safety s injekénym portom & s kridelkami
CHFXS0102619 26G safety s injekénym portom & s kridelkami
CHFXS50201445 14G safety bez injekéného portu & s kridelkami
CHFXS50201645 16G safety bez injekéného portu & s kridelkami
CHFXS0201745 17G safety bez injekéného portu & s kridelkami
gzliiggggigié / 18G safety bez injekéného portu & s kridelkami
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EU VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobok:

I.V. KANYLA NA JEDNO POUZITIE - CHIRAFLEX / CHIRAFLEX SAFETY

CHFXS0202032 20G safety bez injekéného portu & s kridelkami
CHFX50202225 22G safety bez injekéného portu & s kridelkami
CHFXS0202419 24G safety bez injekéného portu & s kridelkami
CHFXS0202619 26G safety bez injekcného portu & s kridelkami
CHFXS0301445 14G safety bez injekéného portu & bez krideliek
CHFXS0301645 16G safety bez injekéného portu & bez krideliek
CHFXS0301745 17G safety bez injekéného portu & bez krideliek
gzggg;g; gié / 18G safety bez injekéného portu & bez krideliek
CHFXS0302032 20G safety bez injekéného portu & bez krideliek
CHFXS0302225 22G safety bez injekéného portu & bez krideliek
CHFXS0302419 24G safety bez injekéného portu & bez krideliek
CHFXS0302619 26G safety bez injekéného portu & bez krideliek

8586015041VCANNULA159V
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