PROHLASENI O SHODE

Podle nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.ve znéni pozdéjSich predpisu, kterym se implementuji
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky Smérnice Rady 93/42/EHS, v platném znéni,

vyrobce

Euroquirurgica CR, s.r.o.

IC: 28686233

Kratochvilova 2659

413 01 Roudnice nad Labem
Ceska republika

Timto prohlasuje, Zze zdravotnicky prostfedek

META<>CRILL® - injek&ni implantat

Popis: Injekéni sterilni implantat ve formé visk6zniho gelu, bilé neprizraéné barvy ke korekci a
vyplni estetickych defektl téla, vrozenych i ziskanych, zarfazen do tfidy llb,

jejimz subdodavatelem je

NUTRICEL Industria e Comercio Ltda.,
Lote B Quadra K do Loteamento Theranni, s/n,
Vale do Jequitiba - Guapimirim / RJ,

Brazilie

spliiuje zakladni pozadavky a je za obvyklého pouziti pro svij ucel bezpecny a vyrobce pfijal
opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostfedktl uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a se zakladnimi poZzadavky.

K prokazani shody byly pouzity nasledujici technické pfedpisy a harmonizované technické normy:

- Smérnice Rady 93/42/EC ze dne 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostiedk, ve
znéni pozdéjsich predpisU.

-Nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., ze dne 2. ¢ervna 2004, kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky v platném znéni.



Pro posouzeni zakladnich vlastnosti zdravotnického prostfedku stanovenym zpisobem bylo
pouzito postupu podle pfilohy Il Smérnice Rady 93/42/EHS ve znéni pozdéjSich predpisl, které
jsou obsazeny v nafizeni viady €. 336/2004 Sb., s ucasti notifikované osoby €. 1023, Institutu pro
testovani a certifikaci, a.s., Zlin, a jeho vysledkem je vydani ES certifikatu Cislo 09 0169 QS/NB ze
dne 26. bfezna 2009, vydaného na podkladé zavére€¢ného protokolu ¢. 803600496/2009, ktery je
pfilozen k Certifikatu a technické dokumentace pfedlozené pro posouzeni shody.

V Roudnici nad Labem,
dne: 9. dubna 2010

Mudr. lvana Némeckova

Jednatel spole¢nosti Euroquirurgica CR s.r.o.
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IC: 28686233



