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ES prohlášení o shodě 
 

 

Výrobce 
Jméno: LG Chem, Ltd. 

Adresa: 129, Seokam-ro, Iksan-si, Jeollabuk-do, Korea 

 

Zástupce pro EU 
Jméno: LG Chem Life Sciences Poland sp. Z. o. o. 

Adresa: ul. Grzybowska 80/82, 00-844 Varšava, Polsko 

Název přípravku Hyruan ONE (alternativní název: SYNOVIAN) 

Klasifikace 
Zdravotnický prostředek třídy III, podle: 

- - Pravidla 8 směrnice 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích ve 

znění směrnice 2007/47/ES 

Postup posouzení shody Směrnice o zdravotnických prostředcích (93/42/EHS) příloha II.3 a 

příloha II.4 a její pozměňující směrnice 2007/47/ES 

Kód GMDN 44757 Látka k suplementaci synoviální tekutiny 

Oznámený subjekt UDEM (oznámený subjekt č.: 2292) 

Datum počátku 

platnosti označení CE 

11. září 2019 

Certifikát CE č. M.106.12315/ M.2019.106.1235-1 

Tímto prohlašujeme, že výše uvedené výrobky splňují ustanovení směrnice Rady 93/42/EHS a její 

pozměňující směrnice 2007/47/ES pro zdravotnické prostředky. Veškerá podkladová dokumentace je 

uchovávána v prostorách výrobce. 

 
Použité normy: European Pharmacopeia 9.0-Sodium Hyaluronate EN ISO 13485:2016, MEDDEV 

2.7/1 rev.4, MEDDEV 2.12/1 rev.8, MEDDEV 2.12/2 rev.2, EN ISO 14971:2012, EN 556-1:2001, EN 

1041:2008,  ISO 10993-1:2018,  EN  ISO 10993-3:2014,  EN ISO 10993-5:2009,  EN ISO 10993- 

6:2016, EN ISO 10993-7:2008, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 10993-11:2018, EN ISO 10993- 

12:2012, EN ISO 11135:2014, EN ISO 11607-1:2017, EN ISO 11607-2:2017, EN ISO 11737-1:2018, 

EN ISO 14155:2011, EN ISO 14630:2012, ISO 14644-1:2015, ISO 14644-2:2015, ISO 14644-3:2005, 

EN ISO 14698-1:2003, EN ISO 14698-2:2003, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 17665-1:2006, EN 

ISO 7886-1:2018, EN 62366-1:2015, zásady správné klinické praxe a směrnice o zdravotnických 

prostředcích (93/42/EHS) a její pozměňující směrnice 2007/47/ES. 

 
 

 

Podpis:  

Datum:   5.12.2019 

Místo vydání: Jeollabuk-do, Korea 
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