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Produkt — Nazev/Model:
Nazev: TUGI

Modely: TUGI model 1 a TUGI model 2

Vyrobce:
Promoton, s.r.o.
Tleskacova 17
301 00 Plzen
Ceska republika

Toto prohldseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Zdravotnické prostiedky, které jsou predmétem EU prohlaseni o shodé:

1)

Produkt:

TUGI model 1

Popis a urceny ucel pouziti:

Zdravotnicky prostiedek k usnadnéni injekéni aplikace IéCivych
latek:
e COPAXONE 20MG/ML, 1ML
COPAXONE 40MG/ML, 1ML
REBIF 22 MCG/0.5ML
REBIF 44 MCG/0.5ML
KINERET 100MG/0,67ML
ORGALUTRAN 0,25MG/0,5ML
OVITRELLE 250MCG/0,5ML
INHIXA ve formé predplnéné injekéni strikacky bez
krytu jehly
o INHIXA 20001U(20MG)/0,2ML
INHIXA 40001U(40MG)/0,4ML
INHIXA 60001U(60MG)/0,6ML
INHIXA 80001U(80MG)/0,8ML
INHIXA 100001U(100MG)/1ML
INHIXA 120001U(120MG)/0,8ML
o INHIXA 150001U(150MG)/1ML

O O 0 OO

Zakladni UDI-DI

859420661TUGI001W2

Klasifikace produktu

Zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy I, nesterilni, bez méfici
funkce dle P¥ilohy VII Evropského nafizeni 2017/745.

2)

Produkt:

TUGI model 2

Popis a urceny ucel pouziti:

Zdravotnicky prostfedek k usnadnéni injekéni aplikace IéCivych
latek:
Injekce s automatickym bezpecnostnim systémem typu ERIS™
e CLEXANE 20001U(20MG)/0,2ML
e CLEXANE 40001U(40MG)/0,4ML

Injekce s bezpecnostnim krytem jehly
e FRAXIPARINE 95001U/ML, 0,3ML
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FRAXIPARINE 95001U/ML, 0,4ML
FRAXIPARINE 95001U/ML, 0,6 ML
FRAXIPARINE 95001U/ML, 0,8ML
FRAXIPARINE 95001U/ML, 1ML
FRAXIPARINE FORTE 190001U/ML, 0,6 ML
FRAXIPARINE FORTE 190001U/ML, 0,8ML
FRAXIPARINE FORTE 190001U/ML, 1ML

Lék Clexane je v EU distribuovan také pod ndazvem Lovenox.
Lék Fraxiparine je v EU distribuovan také pod nazvem Fraxodi.

Zakladni UDI-DI 859420661TUGI002W4

Klasifikace produktu Zdravotnicky prostredek rizikové tridy I, nesterilni, bez méfici
funkce dle Prilohy VII Evropského nafizeni 2017/745.

Vyse popsané zdravotnické prostiedky jsou ve shodé s Evropskym nafizenim parlamentu a Rady
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Shoda vyrobku byla prohlasena na zakladé shody s pfislusnymi harmonizovanymi normami:
EN 1SO 14971:2012, EN I1SO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2013

Misto a datum vydani: Plzen, 1. 3. 2024
Podepsano za a jménem Promoton s.r.o.

Martin Pilny, CEO'



