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Niniejszy Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE wydany zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych z pdzniejszymi zmianami
potwierdza, ze system zarzadzania jakoscig wyrobu medycznego:

Nieaktywne i niewszczepialne wyroby medyczne: Sterylne igly jednorazowego uzytku (szczegétowy
wykaz znajduje sie w Aneksie 1)

Przeznaczenie: patrz zatacznik Il
WM klasa lla

spetnia wymagania dotyczgce systemu zarzgdzania jakosScig zgodnie z Rozdziatem | Zatgcznik IX
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych z
pdzniejszymi zmianami.

Warunki lub ograniczenia waznosci certyfikatu: Nie dotyczy
Waznos¢ certyfikatu jest uzalezniona od pozytywnych wynikéw regularnych audytéw nadzoru

Jednostka notyfikowana nr 2265 dokonata oceny systemu zarzadzania jakoscig ww. wyrobu
medycznego i stwierdzita, ze spetnia on powyzsze wymagania. Wynik oceny systemu zarzadzania
jakoscig w/w wyrobu medycznego znajduje sie w Protokole Oceny Dokumentacji Technicznej MD nr
MDRO0077_2022 z dnia 21.09.2022. Raport Oceny Klinicznej MD nr MDR077_2022 z dnia 21.09.2022
oraz Raport z Audytu MD nr SK-0655/22 z dnia 21.09.2022. Informacje o wszystkich wykonanych
badaniach i testach sg podane w wyzej wymienionych raportach i sg dostepne na zyczenie.

Niniejszy Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig UE dotyczy wytgcznie systemu zarzadzania jakoscig
ww. wyrobu medycznego. Waznos¢ certyfikatu jest uzalezniona od spetnienia przez producenta
odpowiednich wymagan prawnych.

Wazny od: 30.09.2022

Wazny do: 30.09.2027

Pierwsze wydanie: 30.09.2022
Rewizja: 00

Historia: Annex Il

W Bratystawie, Sfowacja, 30.09.2022

Pieczatka, podpis nieczytelny

3EC International a.s, Katarina Tomin Srdosova, PhD. Dyrektor JN2265



Zatgcznik |

Wykaz wyrobdéw medycznych objetych Certyfikatem Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE:

Produkt Nazwa Model Kod REF
handlowa
0.3x12mm CH30012
0.3x25mm CH30100
0.3 x40 mm CH30112
0.33x12mm CH29012
0.33x25mm CH29100
0.33 x40 mm CH29112
0.4x12 mm CH27012
0.4x16 mm CH27058
0.4x20 mm CH27034, CH27045
0.4 x40 mm CH27112,
0.45x 12 mm CH26012
0.45x 16 mm CH26058
0.45x 20 mm CH26045
0.45x 25 mm CH26100
0.45 x40 mm CH26112
0.5x16 mm CH25058
0.5x20 mm CH25045
0.5x25mm CH25100
0.5x40 mm CH25112
0.5x42 mm CH25158
0.5x 60 mm CH25214
0.55x 25 mm CH24100
0.55x 38 mm CH24112
0.55x40 mm CH24112
Stigs'gzring;a 0.6 x 16 mm CH23058
iednorazowego | MEDOJECT | 0.6x 25 mm CH23100
uzytku 0.6 x 30 mm CH23114
0.6 x40 mm CH23112
0.6 x 60 mm CH23214
0.6 x 80 mm CH23318
0.7 x30 mm CH22114
0.7 x35 mm CH22125
0.7 x40 mm CH22112
0.7 x50 mm CH22200
0.7 x90 mm CH22358
0.8x16 mm CH21058
0.8 x 25 mm CH21100
0.8 x30 mm CH21114
0.8 x40 mm CH21112
0.8 x50 mm CH21200
0.8 x 100 mm CH21400
0.8x120 mm CH21434
0.9x25mm CH20100
0.9x30 mm CH20114
0.9 x38 mm CH20112
0.9 x40 mm CH20112
0.9 x50 mm CH20200
0.9x70 mm CH20245
1.1 x25 mm CH19100
1.1 x30 mm CH19114
1.1 x40 mm CH19112




1.1 x50 mm CH19200
1.2x 25 mm CH18100
1.2x38 mm CH18112
1.2 x40 mm CH18112
1.2 x50 mm CH18200
1.2x70 mm CH18245
1.2 x 100 mm CH18400
1.5 x50 mm CH17200
1.5 x 100 mm CH17400
1.6 x 15 mm CH16058
1.6 x 25 mm CH16100
1.6 x 35 mm CH16125
1.6 x40 mm CH16112
1.6 x 70 mm CH16245
1.6 x 110 mm CH16438
1.8 x 30 mm CH15114
1.8 x40 mm CH15112
1.8x70 mm CH15245
1.8x 110 mm CH15438
2.0x30 mm CH14114
2.0x70 mm CH14245
2.0x80 mm CH14318
2.0x100 mm CH14400
2.0x120 mm CH14434
2.1 x40 mm CH14112
2.1x120 mm CH14434
Produkt Nazwa Model Kod REF
handlowa
0.4x20 mm CHOP27045S
zii:Ti?ac;gr:: INOX - 0.4x 25 mm CHOP271005
jecnorazowego | prosta | 0-3X20mm CHOP250455
uzytku 0.5x25 mm CHOP25100S
0.6 x 20 mm CHOP23045S
Stervina iet 0.4x20 mm CHOP27045B
erylna igta
okulistyczna INOX - 0.5x22 mm CHOP250458B
jednorazowego Zagieta 0.6 x20 mm CHOP230458B
uzytku 0.6x22mm CHOP23045B
Produkt Nazwa Model Kod REF
handlowa
23G x1” (0.6 x 25 mm) CHBCN23100
23Gx11/2" (0.6 x 38 mm) CHBCN23112
22G x 1”7 (0.7 x25 mm) CHBCN22100
lgta do 22Gx11/2” (0.7 x 38 mm) CHBCN22112
Pobierania krwi CHIRAVAC 21Gx1 (0"8 X 25 mm) CHBCN21100
jednorazowego 21Gx11/2” (0.8 x 38 mm) CHBCN21112
uzytku 20G x 1”7 (0.9 x 25 mm) CHBCN20100
20G x11/2” (0.9 x 38 mm) CHBCN20112
18Gx1” (1.2 x25 mm) CHBCN18100
18Gx11/2"(1.2 x38 mm) CHBCN18112
.Ig’fa qO . TECROM 23G x 1”7 (0.6 x 25 mm) TCBCN23100
pobierania krwi 23Gx11/2" (0.6 x 38 mm) TCBCN23112




jednorazowego 22Gx 1” (0.7 x 25 mm) TCBCN22100
uzytku 22G x 1 1/2” (0.7 x 38 mm) TCBCN22112
21G x 1” (0.8 x 25 mm) TCBCN21100
21Gx 11/2” (0.8 x 38 mm) TCBCN21112
20G x 1” (0.9 x 25 mm) TCBCN20100
20G x 1 1/2” (0.9 x 38 mm) TCBCN20112
18G x 1” (1.2 x 25 mm) TCBCN18100
18G x 1 1/2"(1.2 x 38 mm) TCBCN18112
Produkt Nazwa Model Kod REF
handlowa
29G x 10 mm CHPN2910
29G x 12,7 mm CHPN29127
30G x 6 mm CHPN3006
30G x 8 mm CHPN3008
lgfa do 31G x4 mm CHPN3104
wstrzykiwacza 31G x5 mm CHPN3105
insuliny MEDOJECTfine 31Gx 6 mm CHPN3106
jednorazowego 31Gx8 mm CHPN3108
uzytu 32G x 4 mm CHPN3204
32G x5 mm CHPN3205
32Gx6 mm CHPN3206
32Gx 8 mm CHPN3208
33G x4 mm CHPN3304
29G x 10 mm HFPN2910
29G x 12,7 mm HFPN29127
30G x 6 mm HFPN3006
30G x 8 mm HFPN3008
|ng(.do 31G x4 mm HFPN3104
wstrzykiwacza
insuliny HARMOFINE | S1Gx5mm HFPN3105
jednorazowego 31Gx 6 mm HFPN3106
uzytku 31Gx8 mm HFPN3108
32G x4 mm HFPN3204
32G x5 mm HFPN3205
32G x 6 mm HFPN3206
33G x4 mm HFPN3304
lgfi'do 31G x5 mm DBF531
wstrzykiwacza
nsaliny DIABFINE 316G x8mm DBF831
jednorazowego 32G x4 mm DBF432
uzytku
Igta do 31Gx 4 mm A067040TREN-RO1X
wstrzykiwacza 31G x5 mm A067050TREN-RO1X
insuliny cleanFINE
jednorazowego 31Gx 6 mm A067060TREN-RO1X
uzytku 31Gx8 mm A067080TREN-RO1X
lgta do 31G x4 mm A068040DEEN-XX00X
wstir;;/lljllivr\:\a/cza cleanFINE penta 31G x 6 mm AO068060DEEN-XX00X
lecnorazowego P 31Gx8mm AO68080DEEN-XX00X
uzytku
Produkt Nazwa Model Kod REF
handlowa
Motylek 18G CH260001118
jednorazowego | CHIRAFLEX | 19G CH260001119
uzytku 20G CH260001120




21G CH260001121
22G CH260001122
23G CH260001123
24G CH260001124
25G CH260001125
26G CH260001126
27G CH260001127
Produkt Nazwa Model Kod REF
handlowa
5F9fv|na,_ 0.6 x 30 mm (23G x 1 1/4”) CHS23114
bezpieczna igta 0.7 x 40 mm (22G x 1 1/2”) CHS22112
do wstrzyknie¢ MEDOJECT ”
podskérnych 0.8 x40 mm (ZlG x1 1/2 ) CHS21112
jednorazowego 0.9 x40 mm (20G x 1 1/2") CHS20112

uzytku




Zatgcznik Il

Przeznaczenie wyrobéw medycznych objetych Certyfikatem Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE:

Sterylna igta podskdrna jednorazowego uzytku: MEDOJECT - wstrzykiwanie i pobieranie krwi i innych
ptynéw u pacjentéw

Sterylna igta okulistyczna jednorazowego uzytku: INOX (prosta, zagieta) - podawanie ptynédw do oka
(kanatéw irygacyjnych oka) pacjentom

Igta do pobierania krwi jednorazowego uzytku: CHIRAVAC / TECROM - pobieranie krwi w potgczeniu z
probéwka do pobierania krwi

Igta do wstrzykiwacza insuliny jednorazowego uzytku: MEDOJECTfine / HARMOFINE / DIABFINE /
cleanFINE / cleanFINE penta - podawanie insuliny w potaczeniu z wstrzykiwaczami

Motylek jednorazowego uzytku: CHIRAFLEX - dostep do obwodowego uktadu naczyniowego w celu
podawania ptyndw i lekéw oraz pobierania krwi u pacjenta

Sterylna, bezpieczna igta do wstrzyknie¢ podskdrnych jednorazowego uzytku: MEDOJECT -
wstrzykiwanie i pobieranie krwi i innych ptynéw u pacjentéw



Zatgcznik Il

Historia certyfikatu:

Rewizja | Odnosnik Data Whiosek o ocene Opis
certyfikatu UE QMS | wydania zgodnosci numeru MD
MDRO077_2022, Wstepnie przyznana
MDR100 2022, certyfikacja, pobieranie
MDR101_2022, probek dokumentacji
00 2022-MDR/Q5-025 | 30.09.2022 MDR104_2022, technicznej zgodnie z art.
MDR110_2022 52 (6) MDR
MDR112_2022
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