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PROHLASENI O SHODE

Nazev ohlasovatele ZP / zadatele:

BlueLife Medical, s.r.o.; Korunni 2569/108, Vinohrady, 101 00 Praha 10
IC: 17359970
Tel. +420 777 817 107; E-mail: josef.urban@bluelifemedical.cz; ID DS: tp7krus

Identifikace produktu

Nazev produktu: Sterilni hyaluronat sodny pro nitrokloubni pouziti

Nazev znacky: PROMOVIA, VISCOIAL.

Model: PROMOVIA predplnéna injekcni stiikacka 4 ml, s 2% HA se stfednim fetézcem (80 mg).
Klasifikace: T¥ida Ill, pravidlo 8, pfiloha IX MDD 93/42/EHS

Zptsob certifikace: Priloha Il ¢ast 3 a P¥iloha Il Cast 4

Vyrobce

Nazev: INNATE s.r.l.
Adresa: Viale Industria, 11-13 15067 Novi Ligure.
Telefonni &islo: +3901432645 ; E-Mail: info@innate.it ; Stat: ITALIE

Prostiedky shody

INNATE s.r.l. Viale Industria, 11-13 15067 Novi Ligure (ITALY) prohlasuje Ze uvedeny produkt odpovida Smérnici
93/42/CEE vydané 14. ¢ervna 1993 upravené Smérnici 2007/47/CE vydané 5. zafi 2007 a knihou €.V bis

z kodexu verejného zdravi (Clanek R 665-1 et al., v prislusnych pfipadech). Toto prohlaseni je zalozeno na
kompletni certifikaci systému zabezpecovani jakosti (certifikat ¢. 1984-MDD-18-506 a 1984-MDD18-507)
dorué¢enym prostiednictvim KIWA (Cislo ozndmeného organu 1984), Istanbul Tuzla organize Sanayi Bolgesi 9.
Cad. No 15 Tepedren Mevkii 34959, Tepeoren Osb/Tuzla/Istanbul

Harmonizované normy

EN 556-1:2001/AC:2006, EN 15223-1:2016 UNI EN ISO 10993-1:2021, ISO 14630 :2012, UNI EN 1SO 11737-
1:2018, EN I1SO 11737-2:2021, EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14155:2020, EN I1SO 14971:2019, EN I1SO 14644-
1:2015, EN I1SO 14644-2:2015.

Novi Ligure, 30/07/2022

Generalni Manazer
Federico Panzieri

Innate S.r.l. Viale Industria 11/13, Novi Ligure - 15067, Italy
Telefono: (+39) 0143 2645
Mail: info@innate.it

Sito web: www.innate.it


mailto:info@innate.it
http://www.innate.it/

