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C.0./Account No/IBAN: Slovenskd republika

ako vyrobca vyrobkov

STERILNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY NA JEDNO POUZITIE

vyh/aSUJeme, zZe vyrobok
INZULINOVA/ TUBERKULINOVA STRIEKACKA S INTEGROVANOU

IHLOU/ BEZ INTEGROVANEJ IHLY ALEBO S PRIBALENOU IHLOU

prevedenia: inzulinova - rbézne velkosti
tuberkulinova - rbzne velkosti
urcené pre: Inzulinové striekacky pre jedno pouZitie su uréené na podavanie 1ml; 0,5 m/

a 0,3 ml; &o je 100, 50, 30 jednotiek U 100 inzulinu, alebo 1 mi o je 40
jednotiek U 40 inzulinu. Tuberkulinové striekalky su urené na podédvanie
vakcin ihned” po napineni. Nie su urlené na skladovanie vakcin po dlhsiu
dobu.
zaradené do triedy: Ila podia kritérii MDD 93/42/EEC, Prilohy IX, Pravidlo 6
(podia  kritérii  Nariadenia viady SR ¢.582/2008 Z.z.,
(novelizovaného s Nariadenim viaddy SR ¢.215/2013 Z.z.)
Prilohy 9, odseku III, Pravidlo 6)

su v zhode:

- s poZiadavkami Prilohy 1, MDD 93/42/EEC zo 14.juna 1993 vratane revizie 2007/47/EEC o
zdravotnickych poméckach, ktoré sa na ne vztahuju
(s poZiadavkami Prilohy 1, NV SR ¢. 582/2008 Z.z. o zdravotnickych poméckach (novelizovaného
s NV SR &.215/2013 Z.z.), ktoré su aplikované na tieto vyrobky)

- s ustanoveniami TPF 320-0404-01, TPF 320-0404-02, EN ISO 8537:2016, EN ISO
7864:2016, EN ISO 11135:2014, EN ISO 14971:2012, EN ISO
13485:2016/AC:2016, EN ISO 11607-1:2017, vybranych noriem skupiny EN ISO
14644 a EN ISO 10993, Eurépskeho liekopisu aktudlneho vydania a ostatnych
EN/ISO noriem uvedenych v specifikacii vyrobku

- suU predmetom hodnotenia zhody podla postupu daného v MDD 93/42/EEC, clanok
11.3(a) na systém Uplného zabezpelenia kvality podla Prilohy II a ¢lanok 11.2.b na
systém zabezpelovania kvality vyroby podla Prilohy V
(st predmetom hodnotenia zhody podla postupu daného v ustanoveni § 6, ¢l.3 na systém
zabezpelovania kvality vyroby podia Prilohy &.7,5 a na systém zabezpecovania kvality vyrobkov podia
Prilohy ¢.7,6 NV SR 5.582/2008 Z.z., novelizovaného s NV SR £.215/2013 Z.z.)

- s pOZIadavkam/ zakona NR SR ¢.362/2011 Z.z.
su certifikované DNV GL NEMKO PRESAFE ako Notified Body ¢. 2460

Na vyrobok bol vydany certifikat ¢. 10405-2017-CE-CZS-NA-PS Rev.0.0, cert/f/kat c.

11166-2017-CE-CZS-NA-PS Rev.0.0 z dna 09. oktébra 2017 a certifikat ¢ 11243-

2017-CE-CZS-NA-PS Rev.2.0 z dria 26. juna 2018.

Vyrobky splfiaju poZiadavky smernice EU 93/42/EEC vrdtane EU 2007/47/ES a su

oznacované znackou CE 2460.

Sme vyhradne zodpovedn/ za toto vyhlasenie.

/i

rej Turej, dfia 01.03.2019 Paed 5 Kibeckové
. egulatory Affairs Manager
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ES VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobok:

INZULINOVA/TUBERKULINOVA STRIEKACKA S INTEGROVANOU IHLOU/ BEZ
INTEGROVANEJ IHLY ALEBO S PRIBALENOU IHLOU

Prevedenia:

Inzulinova:

0,3ml/0,5ml/1ml - 27G U40,
0,3ml/0,5mi/1ml - 27G U100,
0,3ml/0,5ml/1ml - 29G U40,
0,3ml/0,5ml/1ml - 29G U100,
0,3ml/0,5ml/1ml - 30G U40,
0,3ml/0,5ml/1ml - 30G U100
Iml Luer -U 100

Tuberkulinova:
0,3ml/0,5mi/1ml - 27G,
0,3ml/0,5ml/1ml - 29G,
0,3ml/0,5ml/1ml - 30G
Iml Luer

Kédy poloziek:

Insulin:

1Iml 29G x 1/2"U40 (CHINS4129)
Iml 27G x 1/2"U100 (CHINS0127)
Iml 29G x 5/16"U100 (CHINS01298)
Iml 29G x 1/2"U100 (CHINS0129)
Iml 30G x 1/2"U100 (CHINS0130)
1ml 30G x 5/16"U100 (CHINS01308)
Iml 31G x 4/16"U100 (CHINS01316)

1 ml Luer - U100 (CHINSO1)

Tuberculin:
1 ml Luer (CHTUBO1)
Iml 29G (CHTUB0129)

0,5ml 29G x 1/2" U100 (CHINS00529)
0,5ml 30G x 1/2" U100 (CHINS00530)
0,5ml 31G x 5/16"U100 (CHINS005318)
0,5ml 31G x 4/16"U100 (CHINS005316)

0,3ml 29G x 1/2" U100 (CHINS00329)
0,3ml 30G x 1/2" U100 (CHINS00330)
0,3ml 31G x 5/16"U100 (CHINS003318)
0,3ml 31G x 4/16"U100 (CHINS003316)
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