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3EC International a.s., Hraniéna 18, 821 05 BratislaVa, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIADENIA KVALITY
c. 2022-MDR/QS-027

r,CHIRANAT Injecta, a.s.

Nam. Dr. A. Schweitzera 194, 916 01 Stara Tura Slovenska republika
SRN c5 SK MF-000003702

74y

Tento Certifikat EU systemu nadema kvallty vydany na zaklade Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach v p!atnom zneni, potvrdzuje, Ze systém riadenia kvality
zdravotnickej pomaocky: '
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Neaktivne, Nelmplantovatel’ne zdravotmcke pomocky na ]edno pouzme
Hadiékové pomdcky

Adaptéry, konektory, rampy, kohutlky, uzavery
Pomocky pre artenovenozny systém 7
(podrobny zoznam je uvedeny V/prllohe I)
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Ucel uréenia: Pozri prllohu Il
ZP triedy lla

A

,spina poziadavky na systém rladema kvahty v zmysle Kapltoly I Prllohy IX Nanadenla Europskeho 7
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotmckych poméckach v platnom zneni. T
Podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikétu: N/A / ' 7

Platnost certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi vysledkamn praVIdeInych rocnych dozornych auditov.

Notifikovana osoba ¢. 2265 vykonala na uvedenu zdravotmcku pomocku posudeme systemu kvahty a zistila,
7e spiha poZiadavky uvedené vy$Sie. Zavery posudenia systému riadenia kvality vyssie uvedenej
zdravotnickej pomécky su uvedené v Sprave z posudenia technickej dokumentacie ZP ¢. MDRO77_2022 zo
dna 21.09.2022, v Sprave z posudenia klinického hodnotenia ZP &: MDRO77 2022 7o dna 21.09.2022 ayv
Sprave z auditu ZP &. SK-0655/22 zo dia 21.09.2022. Informacia o vsetkych vykonanych skuskach a testoch
je uvedena vo vyssie uvedenych spravach a moze byt spristupnena na poZiadanie.

Tento certifikat EU systému riadenia kvality sa vztahuje vyhradne na systém riadenia kvality vyssSie
uvedenej zdravotnickej pomécky. Platnost certifikdtu je podmienena pinenim relevantnych pravnych
poziadaviek vyrobcom.

Platnost od: 30.09.2022 !ntzrnutiﬂnnl
Platnost do: 30.09.2027
Prvé vydanie: 30.09.2022 it
Revizia: 00

Historia: Priloha Il

3EC International a.s.
Ing. Katarina Tomin SrdoSova, PhD.
Riaditel NO2265

V Bratislave, Slovenska republika, 30.09.2022

DMHTESSS
©Tladiareh renin KASICO a ¢ Araticlava 110.141.91



PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY ¢&. 2022-MDR/QS-027
4 : vydany pre s{poloc’:n{ost" 4
CHIRANA T. Injecta, a.s.

Nam. Dr. A.,Schwei’tzera/1194,'916 01 Stara Tura, Slovenska republika

'Zoznam zdravotnickych pomécok, na ktoré sa vztahuje Certifikat EU systému riadenia
Ckvality: e 2~ T

Hadickové pomocky
Produkt Obchodnyndzov |~~~ Model vyrobku REF kéd

CHIRAPLUS G / CHG301
“CHIRAPLUS G ' 77 GV CHG3T 7/ 7 7
'CHIRAPLUS G | CHG318
“CHIRAPLUS G 7 “CHG331
CHIRAPLUS G s ihlou 0 CHG319
CHIRAPLUS Gsmetalspike -~ | CHG316
CHIRAPLUS G DEHPfree /=~~~ /| CHG501
CHIRAPLUS G DEHP free CHG518
/CHIRAPLUS G DEHP free .~~~ CHG531
CHIRAPLUS G DEHP free CHG901
CHIRAPLUS G DEHP free, PVC free . /| CHG731

/

Infazna siprava | CHIRAPL/US 7
na jedno pouzitie G

CHIRAPLUS P o 0075 | CHP306 7
CHIRAPLUSP .~/ 7/ /7 /7, 7 CHP318
CHIRAPLUSP =~~~ . A CHP336
CHIRAPLUS P, ///// 7/ /) 7/ 7/ 7/ CHP339_170
/ L CHIRRPLIS P,/ /[ /) /) i CHP339_185

Inflizna suprava CHIRAPLUS CHIRAPLUS P =~ 7 i 1 CHP339_190
na jedno pouzitie P CHIRAPLUS P DEHP free ~ CHP506
CHIRAPLUS P DEHP free -~ / CHP536
CHIRAPLUSPDEHPfree . '/~~~ ~ ~ | 'CHP538
CHIRAPLUS P DEHP free g CHP576 -
CHIRAPLUS P SAFETY / | CHP338
CHIRAPLUS P SAFETY "/ "/ T CHP337
Prevedenia : / 7 77 / / / 77

- s filtrom /

- s odvzdu$novacim ventilom alebo bez ventilu

- s regulatorom prietoku alebo bez regulatora

- s ihlou alebo bez ihly

- s transparentnou alebo farebnou kvapkacou komorou

- s koncovkou Luer / Luer-Lock s krytkou

- s elastickou injekénou spojkou alebo bez spojky

- s poistnym ventilom alebo bez ventilu

- s automatickym zastavenim vzduchu a plniacim filtrom

- mikrokvapkanie / byreta

- s alebo bez DEHP

atarina Tomin Srdo$ova, PhD.
Riaditel NO2265

V Bratislave, Slovenska republika,
V platnosti do 30.09.2027
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PRILOHA I CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY ¢. 2022-MDR/QS-027

o vydany pre spolonost .
CHIRANA T. Injecta, a.s. |
- Nam. Dr. A. Schweitzera 194, 916 01 Stara Tura, Slovenska republika
. Zoznam zdravotnickych pomécok, na ktoré sa vzt'ahuje Certifikat EU systému riadenia
~ kvality 7 7
~ Hadikové pomécky G
Produkt Obchodnyndzov | Model vyrobku : REF kod
CHIRAHEM CHT314
S CHIRAHEM 7 | CHT315
/ ~ /| CHIRAHEM 7 A0 .
| CHIRAHEM ~ | CHT323
Transfazna U CHIRKREM s low 7 7 | CHT321
stiprava na jedno CHIRAHEM | CHIRAHEM s metalspke v
~ pouzitie | CHIRAHEMDEHP Free =~ . CHISNA /7
'CHIRAHEM DEHP Free -~~~ 77777y CHT516
'/ | CHIRAHEM DEHP Free ~ - CHT516
' /| CHIRAHEM DEHP Free ~ - CHT517
7 CHIRAHEM DEHP Free .~~~ ~ '/~ |\ CHT518
Prevedenia: 57747 7/ 77 7 7 7 7
- /s filtrom na krv ) 4%, 7 ¢ 77 .
- s odvzdusniovacim ventilom a bez ventilu’ =~ D7 777 0 /
- s regulatorom prietoku a bez'regglé’tora / 7 5 / 7 24 % A
- s ihlou alebo bez ihly 7 ; o
- s koncovkou Luer / Luer-Lock s krytkou 7T /. 7 /
- s elastickou injekénou spojkou alebo bez spojky. 3
- s alebo bez DEHP .
Hadiékové pomécky ,M
. / 7 / (e N7
Produkt Obchodny nazov , Model vyrobku ~ REFkéd V7
2, / Z ok
Spojovacia / / 7 507 ' / / i
predlZovacia 450mm I / , “CHL318045
hadicka na jedno i 1800mm / L0 '~ |'CHL318180 e
pouzitie / / / 770777 ‘
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY &. 2022-MDR/QS-027

vydany pre spoloénost” ’

CHIRANA T. Injecta, a.s.

Nam. Dr. A. Schweitzera4 194, 916 01 Stara Tura, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomécok; na ktoré sa vit’ahuje Certifikat EU systému riadenia

kvality

Adaptéry, konektory, rampy, kohﬂtiky,/uzé\}ery' '

Produkt Obchodny nazov | Model vyrobku

REF kéd

14G
16G
MG
Mandrénna jedno | oo ariEX | 188
pouzitie 20G
226
24G
266

CHFX20014
CHFX20016

CHFX20017
CHFX20018
CHFX20020
CHFX20022
CHFX20024
CHFX20026

Adaptéry, konektory, rampy, kohiitiky, uzavery ik
~ Produkt

REF kéd

Tro.jcestny ve;r_rt_ll CHIRAWAY S'ta.ndard. 0457
na jedno pouzitie Lipid resistant

Obchodny nazov | Model vjrobku

CHWO001
CHWO002

Adaptéry, konektory, rampy, kohtiky, uzavery

Produkt Obchodny nazov | Model vyrobku

REF kaéd

Uzaver Luer-Lock
25 / i /
Uzaver r:a .jedno CHIRAPLUS Uzszer Komb! red
pouzitie Uzaver Kombi blue
Uzaver Kombi white

CHLLO1
CHCSO01
'CHCS02
CHCS03

Adaptéry, konektory, rampy, kohdtiky, uzavery

pa

Produkt Obchodny nazov Model vyrobku

REF kod

Port na-:lt?dno CHIRAPLUS In!ek?ny port (bezihlovy)
pouzitie Injekény port

CHINFO1
CHIPO1
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V Bratislave, Slovenska republika, 30.09.2022
V platnosti do 30.09.2027

atarina Tomin Srdosova, PhD.
Riaditel NO2265
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY ¢&. 2022-MDR/QS-027

vydany pre sboloc‘:n’ost’

CHIRANA T. Injecta, a.s.

Nam. Dr. A. Schweitzera 194, 916 01 Stara Turd, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomécok, na ktoré sa vzt'ahuje Certifikat EU systému riadenia
kvality G

Pomocky pre arteriovenézny systém

Produkt

Model vyrobku REF kéd

CHFX0101445
CHFX0101450
CHFX0101645
CHFX0101745
CHFX0101832
CHFX0101840
CHFX0101845
CHFX0102030
CHFX0102032
CHFX0102033
CHFX0102225
CHFX0102419
CHFX0102619
CHFX0201445
CHFX0201645
CHFX0201745
CHFX0201845 ~

Obchodny nazov

14G s injekénym portom & s kridelkami
14G's injekénym portom & & kridelkami
16G s injekénym portom & s kridelkami
17G s injekénym portom & s kridelkami
~18G's injekénym portom &’s kridelkami
18G s'injek&nym portom & s kridelkami
18G's injekénym portom & s kridelkami
20G s injekénym portom & s kridelkami -
20G s injek&nym portom & s kridelkami
120G 's injekénym portom & s kridelkami
'22G's injekénym portom & s kridelkami
CHIRAFLEX / 24G's injek&nym portom & s kridelkami
CHIRAFLEX 26G s injekénym portom & s kridelkami
SAFETY 14G bez injekéného portu & s kridelkami
16G bez injekéného portu'& s kridelkami
17G bez injekéného portu & s kridelkami
18G bez injekéného portu & kridelkami

I.V. Kanyla na
jedno pouzitie

20G bez injekéného portu & s kridelkami
20G bez injekéného portu & s kridelkami
22G bez injekéného portu & s’ kridelkami
24G bez injekéného portu & s kridelkami
26G bez injekéného portu & s kridelkami
14G bez injek€ného portu & bez krideliek
16G bez injekéného portu & bez krideliek

CHFX0202032
CHFX0202033

CHFX0202225

CHFX0202419
CHFX0202619
CHFX0301445
CHFX0301645

17G bez injekéného portu & bez krideliek
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/Katarina Tomin SrdoSova, PhD.
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V Bratislave, Slovenska republika, 30.09.2022
V platnosti do 30.09.2027
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY €. 2022-MDR/QS-027

vydany pre spolo¢nost

CHIRANA T. Injecta, a.s.

Nam. Dr. A. Schweitzerav19’4, 916,01 Stara Tur3, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomécok,,ha ktoré sa vzt'ahuje Certifikat EU systému riadenia

kvality

Pomécky pre arteriovenézny systém

Produkt

Obchodny nazov

Model vyrobku

REF kod

CHIRAFLEX/
CHIRAFLEX
SAFETY

.V. Kanyla na
jedno pouzitie

18G bez injekéneho portu & bez krideliek

~18G bez injek&ného portu & bez krideliek

20G bez injekéného portu & bez krideliek -
22G bez injekéného portu & bez krideliek 7
24G bez injekéného portu & bez krideliek
26G bez injekéného portu'& bez krideliek.
14G safety s injekénym pqrtorh'& s kridelkami
16G safety s injekénym portom & s kridelkami
17G safety s injekénym portom & s kridelkami
18G safety s injekénym portom & s kridelkami
18G safety s injekénym ﬁortom ‘& s kridelkami
20G safety s injekénym portom & s kridelkami
20G safety s injekénym portom & s kridelkami
22G safety s injekénym portom & s kridelkami

24G safety s injekenym portom & s kridelkami -

26G safety s injekénym portom & s kridelkami

14G safety bez injekéného portu & s kridelkami
16G safety bez injekéného, portu & s kridelkami
17G safety bez injekéného portu & s kridelkami
18G safety bez injekéného portu’& s kridelkami
18G safety bez injekcneho portu & s kridelkami
20G safety bez injekéného portu & s kridelkami
22G safety bez injek€ného portu & s kridelkami
24G safety bez injekéného portu &'s Kridelkami
26G safety bez injekéného portu & s kridelkami

CHFX0301832
CHFX0301845

'CHFX0302032

CHFX0302225
CHFX0302419
CHFX0302619
CHFXS0101445
CHFXS0101645
CHFXS0101745
CHFXS0101832
CHFXS0101845
CHFXS0102032
CHFXS0102033
CHFXS0102225
CHFXS0102419
CHFXS0102619
CHFXS0201445
CHFXS0201645
CHFXS0201745
CHFXS0201832 ~
CHFXS0201845
CHFXS0202032
CHFXS0202225
CHFXS0202419
CHFXS0202619
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY €. 2022-MDR/QS-027

vydany pre spolognost

CHIRANA T. Injecta, a.s.

Nam. Dr. A. Schweitzera 194, 916 01 Staré Tura, Slovenska republika

Zoznam zdravotnickych pomécok, na ktdrésa Vzt’ahuje Certifikat EU systému riadenia
kvality ' ‘

A.t
s
(e

Pomacky pre arteriovenézny systém
Produkt

RTINS

L

o venes
)

Obchodny nazov ' Model vyrobku REF kod

14G safety bez injekéného portu & bez krideliek CHFXS0301445
16G safety bez injekéného hqrtq & bez krideliek 7, CHFXS0301645
Z | 17G safety bez injek&ného portu & bez krideliek | CHFXS0301745
CHIRAFLEX / | 18G safety bez injekéného portu & bez krideliek " | CHFXS0301832
CHIRAFLEX | 18G safety bez injekéného portu & bez krideliek CHFXS0301845
SAFETY 20G safety bez injekéného portu & bez krideliek 7 CHFXS0302032
/ 22G safety bez injekéného portu’& bez krideliek CHFXS0302225
24G safety bez injekéného portu & bez krideliek CHFXS0302419
26G safety bez injek&ného portu & bez krideliek CHFXS0302619

Z

L,

/

I.V. Kanyla na
jedno pouzitie

Prevedenia: 7
- s injekénym portom & s kridelkami
- bez injekéného portu & s kridelkami
-  bez injekéného portu & bez krideliek
- safety prevedenia

/ o

Velkosti: 14G, 16G, 17G, 18G, 20G, 22G, 24G, 26G
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V Bratislave, Slovenska republika, 30.’09.2022
V platnosti do 30.09.2027




PRILOHA Il CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY &. 2022-MDR/QS-027

vydany pre spoloénost
CHIRANA T. Injecta, a.s.
Nam. Dr. A. Schweitzera 1 94 916 01 Stara Tura, Slovenska republika

Uéel uréenia zdravotnickych pomocok na ktory sa vzt'ahuje Certifikat EU systému riadenia
kvality:

Infuzna suprava na jedno pouzitie: CHI'RAPLUS G / CHIRAPLUS P - podavanie kvapalin a liekov do
obehového systému pomocou mtravenoznych katétrov a kanyl:

Transfuzna suprava na jedno pouzme CHIRAHEM - transfuzna krvu do obehového systému pomocou
intravenoznych katétrovakanyl. -~~~

/

Spojovacia / predlzovacia hadi¢ka na jedno pouzme CHIRALINE spajame a predlzovame mfuznych alebo
transfuznych stprav na podavanie tekutm alebo krvi-do obehoveho systemu pomocou mtravenoznych
katétrov a kanyl. 7

S Te:

»3
3
4
a8
:

Mandrén na jedno pouzitie: CHIRAFLEX dlhodobe uzatvoreme mtravenoznych katétrov.

Trojcestny ventil na jedno pouzitie: CHIRAWAY - podavame kvapalm alebo liekov do obehového systému.
pacientov - moznost suéasného podavania dvoch kvapalin pnpadne liekov prostredmctvom IV Kanyly
zabezpecujucej pristup do periférnych vaskularnych systemov 8 /

/

Uzaver na jedno pouzitie: CHIRAPLUS - uzavretie Luer Lock konektorov..

Port na jedno pouzitie: CHIRAPLUS - pripojenie zdravotmckych pomocok dodatocny vstup do systému na
podanie lie€iv.

[.V. Kanyla na jedno pouzitie: CHIRAFLEX / CHIRAFLEX SAFETY pnstup do penfemych a vaskularnych
systémov pre podavanie kvapalin a liekov a odber krvi u paCIentov
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PRILOHA Ill CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA

Historia certifikatu:

KVALITY &. 2022-MDR/QS-027

vydany pre spoloénost’

CHIRANA T. Injecta, a.s.

Nam. Dr. A Schweitzera 194, 916 01 Stara Turd, Slovenska republika

Revizia

Odkaz na Certifikat | ¢ 7| Giclo Ziadosti o posudenie
e dania | zhodyZP
riadenia kvality VYo 1 ye

Popis

, | MIDR105_2022, MDR106_2022,
| 2nna snss | MDR107_2022, MDR108_2022,
2022-MDRIQS-027 7 | 300092022 | "Yynr110” 2022, MDR111_2022,
| MDR114_2022, MDR115_2022

i

Prvotne udelena
cetifikacia,
vzorkovanie

technickej
dokumentacie
podla ¢l. 52 (6)
"~ _MDR.
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