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PROHLASENI O SHODE
REGANEMED GMBH
ADRESA: Klingerstr. 24, 60313 Frankfurt am Main, Némecko
Tel.: +90 533 4393856
E-mail: mdgfr@hotmail.com

ES prohldseni o shodé podle pFilohy Il smérnice 93/42/EHS

My, vyrobce, timto prohlasujeme, Ze produkty:

Odkazujeme na seznam vyrobkd, ktery je soucasti tohoto prohlaseni.

Splnuji ujednanim smérnice 93/42/EHS, které se na né vztahuiji.

Zdravotnickému prostiedku byla pfifazena tiida Il podle PRILOHY IX smé&rnice 93/42/EHS.

Produkt: Sterilni gelovy roztok s obsahem 2%HA a 1% syntetického
peptidu (1cm3, 2cm3)
Klasifikace: Pfiloha IX smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS

trida lll, pravidlo 7

Postup posuzovani shody: Smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS PRILOHA II
(v€etné sekce 4)

GMDN kad: 44757: latka k doplnéni synovialni tekutiny

Spole¢nost REGANEMED na vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze prostfedky v ramci tohoto
prohlaseni odpovidaji pfislusnym ujednanim a pozadavkim smérnice 93/42/EHS ze

14. ¢ervna 1993 ve znéni pozdéjsich revizi a dodatka.

Spole¢nost REGANEMED vyviji, implementuje a udrzuje dokumentovany proces sledovani
postprodukénich zkusenosti véetné oznamovani udalosti podléhajicich hlaseni prislusnym
organim podle Evropského systému pro dozor nad zdravotnickymi prostredky.
Spole¢nost REGANEMED prohlasuje, Ze pIni povinnosti uloZzené schvalenym systémem
jakosti a udrzuje schvalenou kvalitu, schvaleny systém jakosti udrzuje adekvatni a ucinny.
Vyrobky byly posouzeny obezndmenym subjektem a byl vystaven certifikat CE.

Standardy vyrobk( naleznete v PRILOZE | - seznam pfisludnych norem.
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EN 1SO 13485:2016

SO 10993-1:2018

ISO 14644-1:2015

ISO 14644-4:2001

EN1SO 15223-1:2016

EN 1SO 10993-3:2014

ISO 14644-2:2015

ISO 14644-5:2004

EN 1SO 14971:2019

EN 1SO 10993-5:2009

ISO 14644-3:2019

EN1SO 11737-1:2018

EN 556-1:2001

EN 1SO 10993-6:2016

ASTM F2347-15:2015

EN 1SO 11737-2:2009

MDD/93/42/EEC

EN 1SO 10993-10:2010

ASTM F1980-16:2016

EN 1SO 11607-1:2020

EN 1041:2008+A1:2013

EN1SO 10993-11:2018

ASTM F1929-15:2015

EN 1SO 11607-2:2020

SO 11138-3:2017

EN 285:2015

EN1SO 14155:2011

ISO 14698-1:2003

EN 1SO 17665-1:2006

EN1SO 11140-1:2014

ISO 14630:2012

ISO 14698-2:2003

EN 1SO 17665-2-2009

Generalni feditel

Obeznameny subjekt:

ID obeznameného subjektu:
Cislo certifikatu:

Certifikat poprvé vystaven dne:

Platnost certifikatu:
Misto, datum vystaveni:

DR. SERHAT GAFUR KARACA

Seznam vyrobku:

UDEM ULUSLARARASI BELGELENDIRME DENETIM

EGITIM MERKEZI SAN. VE TIC. A.S.

2292
M.2020.106.13770
10.08.2020
27.05.2024

Istanbul / 16.02.2022

Nazev vyrobku Ref. ¢.
CHONDROPLUS 1cc CP1
CHONDROPLUS 2cc CP2
RECOVER 1cc R1
RECOVER 2cc R2
RECOVERTENDO 1cc RT1
RECOVERTENDO 2cc RT2
NEOCHONDRO 1cc NC1
NEOCHONDRO 2cc NC2
CHONDRO-ONE 1cc co1
CHONDRO-ONE 2cc CO2
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PIné odpovidam za vSechny informace poskytnuté v tomto prohlaseni. Toto prohlaseni o
shodé je platné od 16.02.2022.

Opravnéna podepisujici osoba:

Jméno/ pozice
Generalni reditel

DR. SERHAT GAFUR KARACA
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