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prevedenia:

urien6 pre:

rJ'stYejru

a ko v,f robca v,iro b kov :

STERILNE ZONNVOTNnCKE POMOCKY NA ]EDNO POUzITIE

vy h I a suj e m e,. Ze v,i ro bo k :

r N zu Lr N ovA/ TU B E RKU Lr N OVA ST Rr E KAC KA S r NTEG ROVAN O U
IHLOU/ BEZ INTEGROVANEJ IHLY ALEBO S PRIBALENOU IHLOU

Inzulinovd striekaiky pre jedno pouZitie sA uriend na poddvanie 1ml; 0,5 ml
a 0,3 ml; io je 100, 50, 30 jednotiek U 100 inz'ulinu, alebo 1 ml ia je 40
jednotiek lJ 40 inzulinu. Tuberkulinovd striekaiky si urien6 na poddvanie
vakcfn ihned' po naplneni. Nie srt uriend na skladovanie vakcfn po dlhiiu
dobu.

zaradend do triedy: IIa podlb kritdrif MDD 93/42/EEC, Prilohy IX, Pravidlo 6
(podlh krit1rii Nariadenia vl6dy SR i.582/2008 2.2.,
(novelizovan6ho s Nariadenim vlSdy SR i.215/2013 Z.z.)
Prilohy 9, odseku III, Pravidlo 6)

srt v zhode:
- s poZiadavkami Prilohy 7, MDD 93/42/EEC zo l4.jdna 1993 vrdtane revizie 2007/47/'EEC o

zdravotnfckych pom6ckach, ktor6 sa na ne vz{ahuid
(s pohiadavkami Prilohy 7, NV SR i. 582/2008 Z.z. o zdravotnickych pom6ckach (novelizovandho
s ffllSR i.215/2013 Z.z.), ktor! sA aflikovan6 na tieto v,irobky)

- s ustanoveniami TPF 320-0404-07, TPF 320-0404-02, EN ISO 8537:2016, El( ISO
7864:2016, EN ISO 11135:2014, EN ISO 14971:2072, EN ISO
13485:2016/AC:2016, EN ISO 11607-1:2077, vybran,ich noriem skupiny EN ISO
14644 a EN ISO 10993, Eu16pskeho liekopisu aktudlneho vydania a ostatn,fch
EN/ISO noriem uveden,fch v ipecifikdcii vfrobku

- si predmetom hodnotenia zhody podlb postupu dan6ho v l\'4DD 93/42/EEC, ilSnok
11.3(a) na system dpln6ho zabezpeienia kvality podlb Prilohy II a il6nok 11.2'.b na
systdm zabezpeiovania kvality v,iroby podlb Prilohy V
(si predmetom hodnotenia zhody podl'a postupu dan1ho v ustanoveni 5 6, il.3 na systdm
zabezpeiovania kvality v,iroby podl'a Prilohy i.7,5 a na systdm zabezpeiovania kvality v,irobkov podlb
Prilohy i.7,6 NV SR i.582/2008 2.2., novelizovan€ho s NV SR 6.215/2013t Z.z.)

- s po2iadavkami z1kona /VR SR t.362/2011 Z.z.
- srt certifikovan6 DNV GL NEMKO PRESAFE ako Notified Body i. 2460

Na v,irobok bol vydanf certifikdt i. 10405-2017-CE-CZS-NA-PS Rev.0.0, certifikdt i.
11166-20L7-CE-CZS-NA-PS Rev.0.0 z drta 09. okt6bra 2017 a ceftifikSt i. 11243-
2017-CE-CZS-NA-PS Rev.2.0 z dfia 26. jilna 2018.
V,irobky spirtajd poZiadavky smernice EU 93/42/EEC vrdtane EU 2007/47/ES a si
oznaiovand znaikou CE 2460.
Sme vfhradne zodpovedni za toto vyhlSsenie.

ova

- r6zne velkosti
- r6zne velkosti

latory ,Affairs Manager

Tel.z+421 327709 991 . Fax: +421 327709956. www.t-injecta,sk
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ES VYHLASENIE O ZHODE
V,irobok:
\NZU LnNOVA/TU BERKU L(NOVA STRI EKA1KA S r NTEG ROVANOTJ r H LOU/ BEZ
INTEGROVANEJ IHLY ALEBO S PRIBALENOU IHLOU

Prevedenia:

Inzulinov6:
0,3m1/0,5m1/1ml - 27G U40,
0,3m1/0,5m1/1ml - 27G U700,
0,3m1/0,5m1/1ml - 29G U40,
0,3m1/0,5m1/1ml - 29G U100,
0,3m1/0,5m1/1ml - 30G U40,
0,3m1/0,5m1/1ml - 30G U100
7ml Luer -U100

Tuberkulinov6:
0,3m1/0,5m1/1ml - 27G,
0,3m1/0,5m1/1ml - 29G,
0,3m1/0,5m1/1ml - 30G
7ml Luer

K6dy poloiiek:

Insulin:
lml 29G x 7/2"u40 (CHINS4129) 0,5m1 29G x 1/2" U100 (CHINS00529)
lml 27G x 7/2"U700 (CHINS0127) 0,5m1 30G x 1/2" UlA0 GHINS00530)
lml 29G x 5/76"U700 (CHINS01298) 0,5m1 31G x 5/16"U100 (CHINS005318)
lml 29G x 7/2"U700 (CHINS0129) 0,5m1 31G x 4/16"U100 (CHINS005316)
lml 30G x 7/2"U700 (CHINS0130)
lmt 30G x 5/16"tJ700 (CHINS01308) 0,3m1 29G x 1/2" Urc} (CHINS00329)
lml 31G x 4/16"u100 (CHINS01316) 0,3m1 30G x 1/2" U100 (CHINS00330)

0,3m1 31G x 5/16"U100 (CHINS003318)
7 ml Luer - U100 (CHINS1L) 0,3m1 31G x 4/16"U100 (CHINS003316)

Tuberculin:
7 ml Luer (CHTUB}I)
lml 29G (CHTUB0129)
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