3EC International a. s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Republika Slowacka
Jednostka Notyfikowana nr 2265

CERTYFIKAT UE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
Nr 2023-MDR/QS-001

PANEP s. r. 0.

Siedziba: Brnénska 1246, 665 01 Rosice, Republika Czeska

Miejsce produkcji I: Brnénska 1246, 665 01 Rosice, Republika Czeska

Miejsce produkcji I1: Mierova 339/30, 068 01 Medzilaborce, Republika Slowacka
SRN nr: CZ-PR-000032922

Niniejszy certyfikat UE systemu zarzadzania jakos$cig wydany zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych, z pdzn. zm. potwierdza, ze system zarzadzania jakoscia:

Zestawéw wyrobow medycznych
Nazwa handlowa: PANEP STERISET

Przeznaczenie: Zalacznik I
Klasa wyrobu medycznego: Is

spelnia wymagania dotyczace systemu zarzadzania jakoScia zgodnie z zalgcznikiem IX rozdzial I
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
Z pOzn. zm.

Warunki lub ograniczenia dotyczace waznosci certyfikatu: N/A

W przypadku zestawoéw audyt systemu zarzadzania jakoscig ze strony Jednostki Notyfikowang nr 2265 jest
ograniczony do aspektow procedury zwigzanej z zapewnieniem sterylnosci do czasu otwarcia lub uszkodzenia
sterylnego opakowania.

Wazno$¢ certyfikatu jest uzalezniona od przeprowadzania i pozytywnych wynikéw regularnie
przeprowadzanych corocznych audytéw nadzorczych.

Jednostka Notyfikowana nr 2265 dokonata oceny systemu zarzadzania jako$cig wyzej wymienionego zestawu
1 stwierdzita, ze spetnia powyzsze wymagania. Wnioski z oceny systemu zarzadzania jakoScig ww. zestawu
zostaly ujete w Protokole audytu ZP nr SK-0555-22 z dnia 05.01.2023 r. Informacje o wszystkich
przeprowadzonych badaniach 1 testach znajduja si¢ w powyzszym protokole 1 mogg zosta¢ udostepnione na
zadanie.

Niniejszy Certyfikat UE systemu zarzadzania jako$cig dotyczy wylgcznie systemu zarzadzania jako$cig
powyzszego zestawu. Waznos$¢ Certyfikatu jest uzalezniona od spetnienia odpowiednich wymagan prawnych
przez osobe fizyczng lub prawng, ktora kompletuje zestaw.

Wazny od: 25.01.2023 r.
Wazny do: 09.01.2028 r.
Pierwsze wydanie: 09.01.2023 r.
Kontrola: 01
Historia: Zalacznik 11
Okrggla pieczec Jednostki Notyfikowanej
podpis
3EC International a.s.
Ing. Katarina Tomin SrdoSova, PhD.

Dyrektor NO2265
Bratystawa, Republika Stowacka, 25.01.2023 r.



Druga strona

3EC
ZALACZNIK 1 DO CERTYFIKATU UE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
Nr 2023-MDR/QS-001

wydany dla spotki
PANEP s. r. 0.

Siedziba: Brnénska 1246, 665 01 Rosice, Republika Czeska
Miejsce produkcji I: Brnénska 1246, 665 01 Rosice, Republika Czeska
Miejsce produkcji I1: Mierova 339/30, 068 01 Medzilaborce, Republika Stowacka

Przeznaczenie zestawu objetego Certyfikatem UE systemu zarzadzania jakoscig:

Sterylne zestawy wyrobow medycznych i innych $rodkéw pomocniczych przeznaczone sg do bezpiecznego
wykonywania matych ambulatoryjnych i skomplikowanych zabiegéw chirurgicznych. Zestawy stanowig
ztozony system 1 dzigki optymalnemu sktadowi zapewniaja maksymalng warto$¢ uzytkowa. Zawieraja
elementy przeznaczone do ochrony pola operacyjnego, wyposazenia sali operacyjnej, personelu i samego
pacjenta, srodki do dezynfekcji pola operacyjnego, osuszenia rany operacyjnej 1 jej pdzniejszego
zabezpieczenia oraz inne elementy wskazane przez samego uzytkownika do bezpiecznego wykonania zabiegu
chirurgicznego. Zestawy do jednorazowego uzytku, dostarczane sa w stanie sterylnym. Najbardziej krytyczny

komponent zestawu nalezy do klasy ryzyka Is.

Stronalz?2

Okrqggta pieczec Jednostki Notyfikowanej

podpis
Ing. Katarina Tomin SrdoSova, PhD.
Dyrektor NO2265

Bratystawa, Republika Stowacka, 25.01.2023 r.
Wazny do 09.01.2028 r.



Trzecia strona

3EC

ZALACZNIK 1 DO CERTYFIKATU UE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA
Nr 2023-MDR/QS-001

Historia certyfikatu:

wydany dla spotki

PANEP s. r. o.
Siedziba: Brnénska 1246, 665 01 Rosice, Republika Czeska
Miejsce produkeji I: Brnénska 1246, 665 01 Rosice, Republika Czeska
Miejsce produkeji II: Mierova 339/30, 068 01 Medzilaborce, Republika Stowacka

Odnosnik do Certyfikatu .
. Data Numer wniosku o ocene .
Kontrola| UE systemu zarzadzania . - Opis

R wydania zgodnosci ZP

jakoscig
00 2023-MDR/QS-001 09.01.2023 MDR149_ 2022 Wstepna certyfikacja

Dodanie numeru SRN
01 2023-MDR/QS-001 25.01.2023 MDR149_ 2022 do Certyfikatu
Strona2z2

Okrggla piecze¢ Jednostki Notyfikowanej

Bratystawa, Republika Stowacka, 25.01.2023 r.
Wazny do 09.01.2028 r.

podpis

Ing. Katarina Tomin SrdoSova, PhD.

Dyrektor NO2265
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