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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: UNISIS CORP.
2675-1 Nishikata Koshigaya-shi
Saitama 343-0822, Japan

European Representative: Advena Ltd.
Tower Business Centre, 2nd Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta.

Product: Needles, Spinal

UNIEVER
DISPOSABLE SPINAL ANESTHESIA NEEDLE
Model: K-3 Lancet Point, Pencil Point
K-3 Lancet Point (NRFit), Pencil Point (NRFit)
Description: Refer to attached sheet 1

Classification: Class IIT
Rule 6 according to Annex IX of the MDD

Conformity Assessment Route: Annex IT applied

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of the following EC
Council Directives and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer.

General applicable directives: Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of
14 June 1993 concerning medical devices (MDD 93/42/EEC).

Standards: Harmonized Standards (published in the Official Journal of the
European Communities) applicable to this product are as per
Attached sheet 2.

Notified Body: SGS Belgium NV (Notified Body No. 1639)
SGS House Noor derlaan 87 2030 Antwerp Belgium

EC Certificate: Standard: EN ISO 13485:2016
EC Certificate #: JP19/030582 Issue 1
EC Design Examination Certificate #: JP19/040524 Issue 1
Issued by: SGS Belgium NV

Production Facilities: Unisis Corp. Saitama Plant
2675-1 Nishikata Koshigaya-shi
Saitama 343-0822, Japan

Unisis Corp. Logistics / Sterilization Center

2623-1 Nishikata Koshigaya-shi,
Saitama 343-0822, Japan

Doc#: K06-D335 Rev.: 16.0



<@ UDISIS coRP. JAPAN

TEL: +81-3-5812-8830 / FAX: +81-3-5812-8831
E-Mail: o-sales@unisis.co.jp

Production Facilities: Unisis Corp. Hokkaido Plant
(Continued) 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

Sterilization Sites: Unisis Corp. Logistics / 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

Products covered: This DOC is only valid in conjunction with batch specific
confirmation of compliance documented in each batch release
document.

This Declaration of Conformity is valid until 6t August, 2022, in accordance with the expiry date
of EC Design Examination Certificate JP19/040524 Issue 1, issued by SGS Belgium NV.

Place, Date of issue: Saitama, September 23, 2020
Signature: W Z
Yoshikéﬁu Matsumoto

Manager, R. A. Dept.

Doc.#: K06-D335 Rev.: 16.0
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Attached sheet 1

UNIEVER DISPOSABLE SPINAL ANESTHESIA NEEDLE

>>Needle type

Model: K-3 Lancet Point, Pencil Point

Description: Drawing No.: DB-YKJ-SPI001-1
DB-YKJ-SPI001-2

Model: K-3 Lancet Point (NRFit), Pencil Point (NRFit)
Description: Drawing No.: DB-YKJ-SPI002-1
>> Packaging

Primary: Sterile pouch, Blister packaging
Drawing no. DB-YKJ-SPI001-3

Secondary: Box
Drawing no. DB-YKJ-SPI001-4 (K-3 Lancet Point, Pencil Point)
Drawing no. DB-YKJ-SPI002-2 (K-3 Lancet Point (NRFit), Pencil Point (NRFit))

Doc.#: K06-D335 Rev.: 16.0
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Deklaracja Zgodnosci WE

Producent:

Przedstawiciel na terenie WE:

Produkt:

Klasyfikacja:

Droga oceny zgodnosci:

Unisis Corp.
2675-1 Nishikata Koshigaya-shi
Saitama 343-0822, Japan
Advena Ltd.
Tower Business Centre, 2nd Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
Igty, doledzwiowe
Uniever Jednorazowe igly doledzwiowe anestezjologiczne
Model: K-3 Lancet Point, Pencil Point
K-3 Lancet Point (NRFit), Pencil Point (NRFit)
Opis: Patrz zatgczony arkusz 1
Klasa lll
Reguta 6 zgodnie z Aneksem IX MDD

Aneks Il zastosowany

Niniejszym deklarujemy, ze produkty wymienione powyzej sg zgodne z nastepujgcymi przepisami WE Rady

Zarzadzen i Standardow. Wszystkie dokumenty wspomagajgce sg przechowywane przez wytworce.

Glowna stosowana dyrektywa:

Standardy:

Jednostka notyfikujaca:

Certyfikat WE:

Miejsce wytwarzania:

Dyrektywa dot. urzgdzen medycznych: Rada Dyrektyw 93/42/EEC z 14 czerwca
1993, dotyczgca urzgdzeh medycznych (MDD 93/42/EEC).

zharmonizowane standardy (ogtoszone w oficialnym dzienniku WE)
zastosowane do tego produktu tak jak w zatgczonym arkuszu 1

SGS Belgium NV (Notified Body No. 1639)

SGS House Noor derlaan 87 2030 Antwerp Belgium
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

Unisis Corp. Saitama Plant

2675-1 Nishikata Koshigaya-shi

Saitama 343-0822, Japan

Unisis Corp. Logistics | Sterilization Center
2623-1 Nishikata Koshigaya-shi,
Saitama 343-0822, Japan
Doc.#: KO6-D335 Rev.: 16.0
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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 | 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 wazny tylko w potgczeniu z potwierdzeniem zgodnosci dla konkretnej serii, udokumentowanym w kazdym
dokumencie zwolnienia serii.

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna do 6 sierpnia 2022 r., zgodnie z datg wygasniecia certyfikatu badania
projektu WE JP19/040524 wydanie 1, wydanego przez SGS Belgium NV.

Miejsce, data wystawienia

Saitama, 23 wrzesnia 2020

Podpis: (podpis odreczny)
Yoshikazu Matsumoto
Kierownik R.A.Dept.
Doc.#: KO6-D335 Rev.: 16.0
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Uniever Jednorazowe igty doledzwiowe anestezjologiczne

Typ Igty

Model: K-3 Lancet Point, Pencil Point

Opis : Rysunek No.: DB-YKJ-SPIOOI-1
DB-YKJ-SPIOOI-2

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

Opis : Rysunek No.: DB-YKJ-SP1002-1

Pakowanie
Podstawowe: sterylna torebka, opakowanie blistrowe

Rysunek No DB-YKJ-SPIOOI-3

Dodatkowe: Pudetko

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

zatgczonik arkusz 1

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

Doc.#: K06-D335 Rev.: 16.0



EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate JP19/030582

The management system of

UNISIS CORP.

Saitama Plant 2675-1 Nishikata, Koshigaya-shi,
Saitama, 343-0822 Japan

has been assessed and certified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

For the follewing products
The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 16 December 2019 until 24 October 2022

and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

g Issue 1. Certified since 24 October 2011
b o and first certified by SGS Belgium NV since 16 December 2019

Certification is based on reports numbered JP/YOK 8093

This is a multi-site certification.
Additional site details are listed on subsequent pages

Authorised by

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
t +32 (0)3 545-48-48 f +32 (0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMD5007 - Certificate CE1639 Annex |I-4_EN rev. 02

Page 1 of 2

This document is issued by the Company subject to its General Conditions of
Certification Services, unless otherwise agreed, accessible at
The




EC Certificate Full Quality Assurance System: Certificate: JP19/030582, continued

UNISIS CORP.

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Issue 1

Detailed scope

= Sterile single use epidural anaesthesia kit

= Sterile single use combined spinal epidural anaesthesia kit

= Sterile single use spinal anaesthesia needle

= Sterile and non-sterile single use epidural anaesthesia needle

and Sterile and non-sterile single use nerve blockade needle

= Sterile and non-sterile single use introducer

= Sterile and non-sterile single use biopsy needle

= Sterile single use epidural anaesthesia catheter

= Sterile and non-sterile single use surgical irrigation nozzle to rinse
or check for the air-tightness of the cardiac graft vessel

= Sterile single use injection needle

= Class | Sterile: “Sterility aspects only - Restricted to the aspects of manufacture
concerned with securing and maintain sterile conditions”

= Sterile single use loss of resistance syringe

Where the above scope includes class lll medical device(s), a valid EC Design Examination Certificate according
to Annex Il (Section 4) is a mandatory requirement for each device in addition to this certificate to place that device
on the market.

Additional facilities

Head Office 4.11-4 Taito, Taito-ku, Tokyo, 110-0016 Japan
Logistic/Sterilization Center 2623-1 Nishikata, Koshigaya-shi, Saitama,
343-0822 Japan

Hokkaido Plant 1-2-8 Wattsu Industrial Complex, Kita-Hiroshima-shi,
Hokkaido, 061-1281 Japan

This documentis issued by the Company subject to its General Conditions of Page 2 of 2

Certification Services: unless otherwise agreed; accessible at
Wwww.sgs.comvterms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of
liability, indemnification and jurisdictional issues established therein. The
authenticity of this document may be verified at https:/Awww. sgs.com/en/certified-
clients-and-products/certified-clent-directory. Any unauthorized alteration, forgery
or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and
offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law.
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Certyfikat CE Zatwierdzajacy Zapewnienie Petnego Systemu Jakosci
Certyfikat JP11/030582

System Zarzgdzania przez

Unisis Corp.

2675-1 Nishikata Koshigaya-shi

Saitama 343-0822, Japan

Zostat oceniony i certyfikowany zgodnie z wymaganiami

Dyrektywa 93/42/EEC

dot. Urzadzen Medycznych, Aneks Il, (wytaczajac czesé 4)

dla nastepujgcych produktow

Zakres badania zawiera strona 2 tego certyfikatu

Certyfikat ten jest wazny od 16 grudnia 2019 roku do 24 pazdziernika 2022 roku
i zachowuje swojg waznos¢ w przypadku przejscia audytow okresowych
Wydanie 1. Certyfikowano od 24 pazdziernika 2011 roku

| 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 szczegotowe informacje zawierajg 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

Stronalz?2
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Certyfikat CE Zatwierdzajacy Zapewnienie Petnego Systemu Jakosci JP11/030582 ciag
dalszy

Unisis Corp.

Dyrektywa 93/42/EEC

dot. Urzadzen Medycznych, Aneks Il, (wytaczajac czesé 4)
Wydanie 1

Szczegodty badania

Sterylne zestawy do znieczulen epiduralnych j. uz.

Sterylne zestawy do potaczonych znieczulen epiduralnych j. uz.
Sterylne igly do znieczulen doledzwiowych j. uz.

Sterylne i nie sterylne igly do znieczulen epiduralnych j. uz.
Sterylne i nie sterylne igly do blokady nerwéw j. uz.
Sterylne i nie sterylne prowadnice j. uz.,

Sterylne i nie sterylne igly do biopsji j. uz.

Sterylne cewniki epiduralne j. uz.

Sterylne i nie sterylne chirurgiczne koncéwki irygacyjne lub do sprawdzania szczelnosci
stosowane w naczyniach przy przeszczepach miesnia sercowego j. uz.

Sterylne, igty iniekcyjne. uz.

Klasa | sterylna ,,dotyczy tylko rodzaju sterylnosci — ograniczone do strony wytwaorcy
dotyczace zabezpieczenia i nadzoru warunkoéw sterylnosci”

Sterylne, strzykawki niskooporowe j. uz.

Tam, gdzie powyzszy zakres obejmuje wyrdb(y) medyczny(e) klasy lll, wazny Certyfikat Badania Projektu WE

zgodnie z Zatgcznikiem Il (Sekcja 4) jest obowigzkowym wymogiem dla kazdego wyrobu oprécz jego certyfikatu
do wprowadzenia wyrobu na rynek

Kolejne obiekty

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

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

343-0822 Japonia

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

Hokkaido, 061-1281 Japonia

Strona2z 2



<@ UDISIS CoRP. JAPAN

2675-1 Nishikata, Koshigaya-Shi,

Saitama 343-0822 JAPAN

TEL: +81-48-990-5350 / FAX: +81-48-990-5351
E-Mail: m-info@unisis.co.jp

Self-Declaration for the Compliance with the Criteria Set Out in REGULATION (EU) 2023/607
For the Extension of the Validity of CE Certificates

UNISIS Corp.
2675-1 Nishikata, Koshigaya-Shi, Saitama, 343-0822 Japan
SRN: JP-MF-000026339

The CE Certificates issued by SGS Belgium NV, JP19/030582 issued on 24" October 2011 expired on 24th
October 2022, JP19/040523 issued on 16" December 2011 expired on 16" December 2021and JP19/040524
issued on 22" May 2012 expired on 6" August 2022, prior to the date of entry of the amendment, 20t March
2023.

Prior to the expiration of the CE Certificate, the manufacturer, UNISIS Corp., had a written agreement in place
on 21t September, 2021 with the notified body, DEKRA Certification, Arnhem, the Netherlands for the conformity
assessment of the devices including the appendix A.

The risk classes of the devices are Class lll, Class lla, Class Ilb and Class s according to Regulation (EU)
2017/745. Therefore, validity of certificate JP19/040524 and JP19/040523 are extended through on 31st
December, 2027 and JP19/030582 is extended through on 31%t December, 2028 according to REGULATION
(EU) 2023/607.

The Notified Body, SGS Belgium NV (NB1639) that issued the CE Certificates, JP19/030582, JP19/040523 and
JP19/040524 will remain responsible for the appropriate surveillance in respect of the applicable requirements
relating to the devices that it has certified.

UNISIS Corp. declares that the following criteria set out in REGULATION (EU) 2023/607 are met to make them
eligible for the extension of the validity of the CE Certificate;

v" QMS is in place in accordance with Article 10(9) MDR no later than 26 May 2024

v Application was lodged with a NB (or planned to be lodged by 26 May 2024) and an agreement was
signed (or planned to be signed by 26 September 2024)
There are no significant changes in the design
There is no change in the intended use of the devices
The devices do not present an unacceptable risk.
The devices continue to comply with Directive 90/385/EEC AIMDD/Directive 93/42/EEC MDD, as
applicable.

ASEENEE NN

v The MDR requirements relating to post-market surveillance, market surveillance, vigilance,
registration of economic operators and of devices are met.
v Notified Body responsible for the surveillance of the devices

1



< UNISIS corp. JAPAN

2675-1 Nishikata, Koshigaya-Shi,
Saitama 343-0822 JAPAN
TEL: +81-48-990-5350 / FAX: +81-48-990-5351

E-Mail: m-info@unisis.co.jp

Name: Yoshikazu Matsumoto Position: Manager of RA Dept.
Place: Saitama, Japan Date: June 7, 2023
Signature:

Appendix A — List of Devices Benefitting from Extension of the Validity of CE Certificates

Product Details, Names or Trade Names Certificate | Classification | Classification
[As found of the DoC] Number (MDD] [MDR]

UNIEVER DISPOSABLE SPINALANESTHESIA NEEDLE CE1639 Class Ill Class Il
UNIEVER DISPOSABLE COMBINED SPINAL EPIDURAL | cE1639 Class Il Class Ill
ANESTHESIA MINITRAY
UNIEVER DISPOSABLE EPIDURAL ANESTHESIA CE1639 Class |la Class IIb
MINITRAY
UNIEVER DISPOSABLE EPIDURAL ANESTHESIA CE1639 Class lla Class lla
NEEDLE
UNIEVER DISPOSABLE NERVE BLOCKADE NEEDLE CE1639 Class lla Class lla
UNIEVER DISPOSABLE INTRODUCER CE1639 Class lla Class lla
UNIEVER DISPOSABLE ANGIOGRAPHIC NEEDLE CE1639 Class lla Class lla
UNIEVER DISPOSABLE BIOPSY NEEDLE CE1639 Class lla Class lla
UNIEVER DISPOSABLE ATRAUMATIC MICRONEEDLE CE1639 Class lla Class Ila
(TRIPLE TIP TYPE)
UNIEVER DISPOSABLE ATRAUMATIC MICRONEEDLE CE1639 Class lla Class lla
(SINGLE TIP TYPE)
UNIEVER DISPOSABLE LOSS OF RESISTANCE CE1639 Class Is Class Is
SYRINGE




¢ UNISIS coRp.JAPAN

2675-1 Nishikata, Koshigaya-Shi,
Saitama 343-0822 JAPAN
TEL: +81-48-990-5350 / FAX: +81-48-990-5351

E-Mail: m-info@unisis.co.jp

Oswiadczenie wtasne dotyczgce zgodnosci z kryteriami okreslonymi w ROZPORZADZENIU (UE)
2023/607 w sprawie przedtuzenia waznosci certyfikatéw 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 pazdziernika 2011 r. stracit
waznos¢ 24 pazdziernika 2022 r., JP19/040523 wydany 16 grudnia 2011 r. stracit waznos¢ 16 grudnia
2021 r., i JP19/040524 wydany w dniu 22 maja 2012 r. stracit waznos¢ w dniu 6 sierpnia 2022 r., przed
datg wprowadzenia poprawki, 20 marca 2023 r.

Przed wygasnieciem certyfikatu CE producent, UNISIS Corp., zawart pisemng umowe w dniu 21
wrzesnia 2021 r. z jednostkg notyfikowang, DEKRA Certification, Arnhem, Holandia, na ocene zgodnosci
urzadzen, zawartych w zatgczniku A.

Klasy ryzyka urzadzen to klasa lll, klasa lla, klasa lIb i klasa Is zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
2017/745. W zwigzku z tym waznos¢ certyfikatow JP19/040524 i JP19/040523 zostaje przedtuzona do
dnia 31 grudnia 2027 r., a JP19/030582 zostaje przedtuzona do dnia 31 grudnia 2028 r. zgodnie z
rozporzgdzeniem (UE) 2023/607

Jednostka notyfikowana, SGS Belgium NV (NB1639), ktéra wydata certyfikaty CE, JP19/030582,
JP19/040523 i JP19/040524, pozostanie odpowiedzialna za odpowiedni nadzor w odniesieniu do
obowigzujgcych wymagan dotyczgcych urzadzen, ktore certyfikowata.

UNISIS Corp. odwiadcza, ze nastepujgce kryteria okreslone w ROZPORZADZENIU (UE) 2023/607 sg
spetnione, aby kwalifikowaé sie do przedtuzenia waznosci certyfikatu CE:

e Wdrozenie SZJ zgodnie z art. 10 ust. 9 MDR nie p6zniej niz 26 maja 2024 r.

e Ziozono wniosek do NB (lub planowano go ztozy¢ do 26 maja 2024 r.) i podpisano umowe (lub
planowano jg podpisa¢ do 26 wrzesnia 2024 r.)

e W projekcie nie wprowadzono zadnych znaczgcych zmian

e Przeznaczenie urzadzen nie ulegto zmianie

e Urzadzenia nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka

e Urzadzenia sg nadal zgodne z Dyrektywg 90/385/EWG AIMDD/Dyrektywg 93/42/EWG MDD, jesli
ma to zastosowanie.

¢ Wymagania MDR dotyczgce nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, nadzoru rynku, czujnosci,
rejestracji podmiotow gospodarczych i wyrobow sg spetnione.

e Jednostka notyfikowana odpowiedzialna za nadzér nad urzgdzeniami



¢ UNISIS coRp.JAPAN

2675-1 Nishikata, Koshigaya-Shi,
Saitama 343-0822 JAPAN
TEL: +81-48-990-5350 / FAX: +81-48-990-5351

E-Mail: m-info@unisis.co.jp

Nazwa: Yoshikazu Matsumoto Stanowisko: Manager of RA Dept.

Miejsce : Saitama, Japan Data: 7 czerwca, 2023

Podpis: podpis nieczytelny

Zatgcznik A - Lista urzgdzen korzystajgcych z przedtuzenia waznosci certyfikatéw CE

Szczegoly produktu, nazwy lub nazwy handlowe [na [Nr Klasyfikacja |Klasyfikacja
podstawie deklaracji zgodnosci] certyfikat |[MDD] [MDR]

u
UNIEVER DISPOSABLE SPINAL ANESTHESIA CE1639 |Klasa lll Klasa lll
NEEDLE
UNIEVER DISPOSABLE COMBINED SPINAL CE1639 |Klasa lll Klasa llI

EPIDURAL ANESTHESIA MINITRAY

UNIEVER DISPOSABLE EPIDURAL ANESTHESIA [CE1639 |Klasa lla Klasa Ilb

MINITRAY

UNIEVER DISPOSABLE EPIDURAL ANESTHESIA |CE1639 [Klasa lla Klasa lla
NEEDLE

UNIEVER DISPOSABLE NERVE BLOCKADE CE1639 |Klasa lla Klasa lla
NEEDLE

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 CE1639 |Klasa lla Klasa lla
MICRONEEDLE (TRIPLE TIP TYPE)

UNIEVER DISPOSABLE ATRAUMATIC CE1639 |Klasa lla Klasa lla
MICRONEEDLE (SINGLE TIP TYPE)

UNIEVER DISPOSABLE LOSS OF RESISTANCE |CE1639 [Klasals Klasa Is
SYRINGE
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