






Deklaracja Zgodności WE 

Producent: Unisis Corp. 

2675-1 Nishikata Koshigaya-shi 

Saitama 343-0822, Japan 

Przedstawiciel na terenie WE:  Advena Ltd. 

Tower Business Centre, 2nd Flr., 

Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta 

Produkt:     Igły, dolędżwiowe 

Uniever Jednorazowe igły dolędzwiowe anestezjologiczne 

Model: K-3 Lancet Point, Pencil Point 

K-3 Lancet Point (NRFit), Pencil Point (NRFit) 

Opis: Patrz załączony arkusz 1 

Klasyfikacja:     Klasa III 

Reguła 6 zgodnie z Aneksem IX MDD 

Droga oceny zgodności:   Aneks II zastosowany 

Niniejszym deklarujemy, że produkty wymienione powyżej są zgodne z następującymi przepisami WE Rady 

Zarządzeń i Standardów. Wszystkie dokumenty wspomagające są przechowywane przez wytwórcę. 

Głowna stosowana dyrektywa: Dyrektywa dot. urządzeń medycznych: Rada Dyrektyw 93/42/EEC z 14 czerwca 

1993, dotycząca urządzeń medycznych (MDD 93/42/EEC). 

Standardy: zharmonizowane standardy (ogłoszone w oficialnym dzienniku WE) 
zastosowane do tego produktu tak jak w załączonym arkuszu 1 

Jednostka notyfikujaca:  SGS Belgium NV (Notified Body No. 1639) 

SGS House Noor derlaan 87 2030 Antwerp Belgium 

Certyfikat WE: Standard: EN ISO 13485:2016 

Certyfikat WE nr. : JP19/030582 Issue 1 

Certyfikat badania projektu WE nr JP19/040524 Issue 1 

Wystawiony przez: SGS Belgium NV 

Miejsce wytwarzania: Unisis Corp. Saitama Plant 

2675-1 Nishikata Koshigaya-shi 

Saitama 343-0822, Japan 

Unisis Corp. Logistics I Sterilization Center 

2623-1 Nishikata Koshigaya-shi, 

Saitama 343-0822, Japan 

Doc.#: K06-D335 Rev.: 16.0 



Miejsce wytwarzania (kontynuacja): Unisis Corp. Hokkaido Plant 

1-2-8 Wattsu Industrial Complex, Kita-Hiroshima City, 

Hokkaido 061-1281, Japan 

Yasui Co., Ltd. 

2725 Kakusa, Kadogawa-cho, Higashiusuki-gun, 

Miyazaki 889-0697, Japan 

Kyowa seiko Inc. 

2-1-19 Suwa, Iwatsuki-ku, Saitama-shi, 

Saitama 339-0007, Japan 

Ever Corporation 

8-45 Sakitama, Nasushiobara-shi, 

Tochigi 325-0033, Japan 

Miejsce sterylizacji: Unisis Corp. Logistics I Sterilization Center 

2623-1 Nishikata Koshigaya-shi, 

Saitama 343-0822, Japan 

Japan Gas Co., Ltd. (Yokohama Sterilization Center) 

2-7 Daikokucho, Tsurumi-ku, Yokohama-shi, 

Kanagawa 230-0053, Japan 

Produkty zabezpieczone: 

Ten DOC jest ważny tylko w połączeniu z potwierdzeniem zgodności dla konkretnej serii, udokumentowanym w każdym 
dokumencie zwolnienia serii. 

Niniejsza deklaracja zgodności jest ważna do 6 sierpnia 2022 r., zgodnie z datą wygaśnięcia certyfikatu badania 
projektu WE JP19/040524 wydanie 1, wydanego przez SGS Belgium NV. 

Miejsce, data wystawienia 

Saitama, 23 września 2020 

Podpis: (podpis odręczny) 

Yoshikazu Matsumoto 

Kierownik R.A.Dept. 

Doc.#: K06-D335 Rev.: 16.0 



załączonik arkusz 1 

Uniever Jednorazowe igły dolędzwiowe anestezjologiczne 

Typ Igły 

Model: K-3 Lancet Point, Pencil Point 

Opis : Rysunek No.: DB-YKJ-SPIOOl-1 

DB-YKJ-SPIOOl-2 

Model: K-3 Lancet Point (NRFit), Pencil Point (NRFit) 

Opis : Rysunek No.: DB-YKJ-SPI002-1 

Pakowanie 

Podstawowe: sterylna torebka, opakowanie blistrowe 

Rysunek No  DB-YKJ-SPIOOl-3 

Dodatkowe: Pudełko 

Rysunek No  . DB-YKJ-SPIOOl-4 (K-3 Lancet Point, Pencil Point) 

Rysunek No  . DB-YKJ-SPI002-2 (K-3 Lancet Point (NRFit), Pencil Point (NRFit)) 

Doc.#: K06-D335 Rev.: 16.0 
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Certyfikat CE Zatwierdzający Zapewnienie Pełnego Systemu Jakości 

Certyfikat JP11/030582 

System Zarządzania przez 

Unisis Corp. 

2675-1 Nishikata Koshigaya-shi 

Saitama 343-0822, Japan 

Został oceniony i certyfikowany zgodnie z wymaganiami 

Dyrektywa 93/42/EEC 

dot. Urządzeń Medycznych, Aneks II,  (wyłączając część 4) 

dla następujących produktów 

Zakres badania zawiera strona 2 tego certyfikatu 

Certyfikat ten jest ważny od 16 grudnia 2019 roku do 24 pażdziernika 2022 roku 

i zachowuje swoją ważność w przypadku przejścia audytów okresowych 

Wydanie 1. Certyfikowano od 24 pażdziernika 2011 roku 

I pierwsza certyfikacja prez SGS Belgium NV od 16 grudnia 2019 

Certyfikacja oparta jest na raporcie o numerze JP/YOK/  8093 

Certyfikat ten jest wielostronicowy. 

Dodatkowe szczegółowe informacje zawierają kolejne strony. 

Potwierdzono przez 

/nieczytelny podpis/ 

SGS Belgium NV, Jednostka Notyfikowana 1639 

SGS House Noor derlaan 87 2030 Antwerp Belgium 

T +32 (0)3 545-48-48 F +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com 

LPMMD5007 – Certyfikat CE 1639 Aneks II-4_EN rev 02 
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Certyfikat CE Zatwierdzający Zapewnienie Pełnego Systemu Jakości JP11/030582 ciąg 
dalszy  

Unisis Corp. 

Dyrektywa 93/42/EEC 

dot. Urządzeń Medycznych, Aneks II, (wyłączając część 4) 

Wydanie 1 

Szczegóły badania 

Sterylne zestawy do znieczuleń epiduralnych j. uż. 

Sterylne zestawy do połączonych znieczuleń epiduralnych j. uż. 

Sterylne igły do znieczuleń dolędzwiowych j. uż. 

Sterylne i nie sterylne igły do znieczuleń epiduralnych j. uż. 

Sterylne i nie sterylne igły do blokady nerwów j. uż. 

Sterylne i nie sterylne prowadnice j. uż., 

Sterylne i nie sterylne igły do biopsji j. uż. 

Sterylne cewniki epiduralne j. uż. 

Sterylne i nie sterylne chirurgiczne końcówki irygacyjne lub do sprawdzania szczelności 
stosowane w naczyniach przy przeszczepach mieśnia sercowego j. uż. 

Sterylne, igły iniekcyjne. uż. 

Klasa I sterylna „dotyczy tylko rodzaju sterylności – ograniczone do strony wytwórcy 
dotyczące zabezpieczenia i nadzoru warunków sterylności” 

Sterylne, strzykawki niskooporowe j. uż. 

Tam, gdzie powyższy zakres obejmuje wyrób(y) medyczny(e) klasy IlI, ważny Certyfikat Badania Projektu WE 
zgodnie z Załącznikiem lI (Sekcja 4) jest obowiązkowym wymogiem dla każdego wyrobu oprócz jego certyfikatu 
do wprowadzenia wyrobu na rynek 

Kolejne obiekty 

Biuro główne  4-11-4 Taito, Taito-ku, Tokyo, 110-0016 Japonia 

Centrum logistyczno-sterylizacyjne 2623-1 Nishikata, Koshigaya-shi, Saitama 

343-0822 Japonia 

Wytwórnia Hokkaido 1-2-8 Wattsu Industrial Complex, Kita-Hiroshima-Shi, 

Hokkaido, 061-1281 Japonia 
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Oświadczenie własne dotyczące zgodności z kryteriami określonymi w ROZPORZĄDZENIU (UE) 

2023/607 w sprawie przedłużenia ważności certyfikatów CE

UNISIS Corp.

2675-1 Nishikata, Koshigaya-Shi, Saitama, 343-0822 Japan

SRN: JP-MF-000026339

Certyfikaty CE wydane przez SGS Belgium

Certyfikaty CE wydane przez SGS Belgium NV, JP19/030582 wydany 24 października 2011 r. stracił 

ważność 24 października 2022 r., JP19/040523 wydany 16 grudnia 2011 r. stracił ważność 16 grudnia 

2021 r., i JP19/040524 wydany w dniu 22 maja 2012 r. stracił ważność w dniu 6 sierpnia 2022 r., przed 

datą wprowadzenia poprawki, 20 marca 2023 r.

Przed wygaśnięciem certyfikatu CE producent, UNISIS Corp., zawarł pisemną umowę w dniu 21 

września 2021 r. z jednostką notyfikowaną, DEKRA Certification, Arnhem, Holandia, na ocenę zgodności 

urządzeń, zawartych w załączniku A.

Klasy ryzyka urządzeń to klasa III, klasa Ila, klasa llb i klasa Is zgodnie z rozporządzeniem (UE) 

2017/745. W związku z tym ważność certyfikatów JP19/040524 i JP19/040523 zostaje przedłużona do 

dnia 31 grudnia 2027 r., a JP19/030582 zostaje przedłużona do dnia 31 grudnia 2028 r. zgodnie z 

rozporządzeniem (UE) 2023/607

Jednostka notyfikowana, SGS Belgium NV (NB1639), która wydała certyfikaty CE, JP19/030582, 

JP19/040523 i JP19/040524, pozostanie odpowiedzialna za odpowiedni nadzór w odniesieniu do 

obowiązujących wymagań dotyczących urządzeń, które certyfikowała.

UNISIS Corp. oświadcza, że następujące kryteria określone w ROZPORZĄDZENIU (UE) 2023/607 są 

spełnione, aby kwalifikować się do przedłużenia ważności certyfikatu CE:

• Wdrożenie SZJ zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR nie później niż 26 maja 2024 r.

• Złożono wniosek do NB (lub planowano go złożyć do 26 maja 2024 r.) i podpisano umowę (lub

planowano ją podpisać do 26 września 2024 r.)

• W projekcie nie wprowadzono żadnych znaczących zmian

• Przeznaczenie urządzeń nie uległo zmianie

• Urządzenia nie stwarzają niedopuszczalnego ryzyka

• Urządzenia są nadal zgodne z Dyrektywą 90/385/EWG AIMDD/Dyrektywą 93/42/EWG MDD, jeśli

ma to zastosowanie.

• Wymagania MDR dotyczące nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, czujności,

rejestracji podmiotów gospodarczych i wyrobów są spełnione.

• Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za nadzór nad urządzeniami



Nazwa: Yoshikazu Matsumoto        Stanowisko: Manager of RA Dept.

Miejsce : Saitama, Japan Data: 7 czerwca, 2023

Podpis: podpis nieczytelny

Załącznik A - Lista urządzeń korzystających z przedłużenia ważności certyfikatów CE

Szczegóły produktu, nazwy lub nazwy handlowe [na 

podstawie deklaracji zgodności]

Nr 

certyfikat

u

Klasyfikacja 

[MDD]

Klasyfikacja 

[MDR]

UNIEVER DISPOSABLE SPINAL ANESTHESIA 

NEEDLE

CE1639 Klasa III Klasa III

UNIEVER DISPOSABLE COMBINED SPINAL 

EPIDURAL ANESTHESIA MINITRAY

CE1639 Klasa III Klasa III

UNIEVER DISPOSABLE EPIDURAL ANESTHESIA 

MINITRAY

CE1639 Klasa lla Klasa llb

UNIEVER DISPOSABLE EPIDURAL ANESTHESIA 

NEEDLE

CE1639 Klasa lla Klasa lla

UNIEVER DISPOSABLE NERVE BLOCKADE 

NEEDLE

CE1639 Klasa lla Klasa lla

UNIEVER DISPOSABLE INTRODUCER CE1639 Klasa lla Klasa lla

UNIEVER DISPOSABLE ANGIOGRAPHIC NEEDLE CE1639 Klasa lla Klasa lla

UNIEVER DISPOSABLE BIOPSY NEEDLE CE1639 Klasa lla Klasa lla

UNIEVER DISPOSABLE ATRAUMATIC 

MICRONEEDLE (TRIPLE TIP TYPE)

CE1639 Klasa lla Klasa lla

UNIEVER DISPOSABLE ATRAUMATIC 

MICRONEEDLE (SINGLE TIP TYPE)

CE1639 Klasa lla Klasa lla

UNIEVER DISPOSABLE LOSS OF RESISTANCE 

SYRINGE

CE1639 Klasa Is Klasa Is
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