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3EC International a. s., Hrani¢na 18, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Notifikovana osoba ¢. 2265

CERTIFIKAT EU SYSTEMU RIADENIA KVALITY
¢. 2024-MDR/QS-022

UNIMED PHARMA spol. s r.o.

OrieSkova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
SRN ¢.: SK-MF-000003111

Tento Certifikat EU systému riadenia kvality vydany na zaklade Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych pomoéckach v platnom zneni, potvrdzuje, Zze systém riadenia kvality
zdravotnickej pomocky:

Oc¢né roztokové kvapky & Sterilny roztok trypanovej modrej
Modely / Varianty: Priloha |

Ucel urcenia: Priloha ll

ZP triedy llIb

(podrobny zoznam je uvedeny v prilohe/ach ak je aplikovatelné)

spina poziadavky na systém riadenia kvality v zmysle Kapitoly | a lll Prilohy IX Nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomodckach v plathom zneni.

Podmienky alebo obmedzenia platnosti certifikatu: N/A
Platnost certifikatu je podmienena vykonom a kladnymi vysledkami pravidelnych roénych dozornych auditov.

Notifikovana osoba ¢. 2265 vykonala na uvedenu zdravotnicku pomécku posudenie systému kvality a zistila,
?e splfia poziadavky uvedené vysSie. Zavery posudenia systému riadenia kvality vy$sie uvedenej
zdravotnickej pomécky su uvedené v Sprave z posudenia technickej dokumentacie ZP ¢€. MDR287_2023 zo
dna 15.02.2024, v Sprave z posudenia klinického hodnotenia ZP ¢. MDR287_2023 zo diha 15.02.2024 a v
Sprave z auditu ZP €. SK-0297-24 zo diia 03.02.2025. Informacia o vSetkych vykonanych skuskach a testoch
je uvedena vo vyssie uvedenych spravach a méze byt spristupnena na poziadanie.

Tento certifikat EU systému riadenia kvality sa vztahuje vyhradne na systém riadenia kvality vyssie
uvedenej zdravotnickej pomocky. Platnost certifikatu je podmienena plnenim relevantnych pravnych
poziadaviek vyrobcom.

wiied b
éo

. 3ELC -

fnternationnl

9

Platnost od: 10.02.2025

Platnost do: 22.02.2029

Prvé vydanie: 22.02.2024

Revizia: 01 C International a.s.

Historia: Priloha Il Ing. Katarina Tomin Srdosova, PhD.
Riaditel NO 2265

V Bratislave, Slovenska republika, 10.02.2025
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PRILOHA | CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY é. 2024-MDR/QS-022

vydany pre spolo¢nost

UNIMED PHARMA spol. s r.o.

OrieSkova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

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

kvality:

Typ zdravotnickej
pomocky

Obchodny nazov

Alternativhy obchodny
nazov

Varianty

O¢Ené roztokové
kvapky

OCUflash® o¢né roztokové
kvapky

1x10 ml,
2x10ml

OCUflash® blue oéné
roztokové kvapky

1 x10 mil

OCUhyl! C® oéné roztokové
kvapky

1x10 ml

SENSIVIT® oéné roztokové
kvapky

1x10 mi

Potassium-U
ocné roztokové kvapky

CATAROFT ocné
roztokové kvapky

1x10 mil

Potassium-U bez
konzervaénych latok oéné
roztokové kvapky

CATAROFT bez
konzervaénych latok ocné
roztokové kvapky

1x10 ml

SeptoZINC® oéné roztokové
kvapky

1x10 ml

UNItears® bez
konzervacnych latok ocné
roztokové kvapky

1x10ml

HYPROMELOZA-P® oéné
roztokové kvapky

1x10ml

Sterilny roztok
trypanovej modrej

CONTRAST BLUE® 0,1%
sterilny roztok trypanovej

1x0.5ml
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PRILOHA 1l CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA

KVALITY €. 2024-MDR/QS-022

vydany pre spolo¢nost’

UNIMED PHARMA spol. s r.o.

Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Ugel uréenia zdravotnickych pomécok, na ktory sa vztahuje Certifikat EU systému riadenia

kvality:

OCUflash® o&né
roztokové kvapky

OCUflash oéné roztokové kvapky su uréené na vyplachovanie drazdivych Eastic, chemikalii a
cudzich teliesok z oka, na vyplachovanie oka v pripade poraneni oénych povrchov a na kvapkanie
do oka pri vystaveni vplyvom prostredia (napr. znecistenie, pouzivanie pocitaca, klimatizacia) ako
prevencia a doplnkova symptomaticka lieGba neinfekénych zapalov o¢nych viecok, spojoviek a
chronickych infekcii spojoviek.

OCUflash® blue
ocné roztokové

kvapky

OCUflash blue o¢né roztokové kvapky su uréené na vyplachovanie drazdivych gastic,
chemikalii a cudzich teliesok z oka, na vyplachovanie oka v pripade poraneni oénych
povrchov a na kvapkanie do oka pri vystaveni vplyvom prostredia (napr. znecistenie,
pouzivanie pocitaca, klimatizacia), na kvapkanie a vyplachy oka pri symptomatickej liecbe
neinfekénych zapalov oénych vie€ok (anatomicky mihalnic), spojoviek a chronickych
infekcii spojoviek, ako i v ramci ich prevencie.

OCUhyl C® oéné
roztokové kvapky

OCUhyl C o€né roztokoveé kvapky su uréené na hydrataciu oka, na vytvorenie do¢asného
ochranného filmu na oénej rohovke, pri nedostatocnej tvorbe slz, na zlepsenie stability a
kvality slzného filmu, ¢im zvlhéuju a chrania povrch oka. Pri stavoch spojenych s priznakmi
suchého oka.

SENSIVIT® oéné
roztokové kvapky

SENSIVIT oéné roztokové kvapky su uréené na ocné pouzitie na vytvorenie do¢asného
ochranného filmu na oénej rohovke pri nedostatocnej tvorbe siz, na zlepsSenie stability a
kvality siz a na zvlihéenie a ochranu povrchu oka.

Potassium-U
oéné roztokové

kvapky

Potassium-U oéné roztokové kvapky st uréené na kvapkanie do oka alebo na vyplachnutie
oka od drazdivych ¢astic, na zniZzenie zapalu, nepohodlia alebo rizika infekcie, na prevenciu
a podpornu lie€bu resorpénych procesov pri roznych oénych ochoreniach (napr. exsudaty,
krvacanie, degenerativhe zmeny v corpus vitreum, Sedy zakal roznej etiologie) a na
podpornti lieébu suchého oka.

Potassium-U bez
konzervaénych
latok oéné
roztokové kvapky

Potassium-U bez konzervaénych latok ocné roztokové kvapky st uréené na kvapkanie do
oka alebo na vyplachnutie oka od drazdivych €astic, na znizenie zapalu, nepohodlia alebo
rizika infekcie, na prevenciu a podpornu lie€bu resorpénych procesov pri réznych oénych
ochoreniach (napr. exsudaty, krvacanie, degenerativnhe zmeny v corpus vitreum, Sedy zakal
réznej etiologie) a na podpornt liecbu suchého oka.
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PRILOHA Il CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY &. 2024-MDR/QS-022

vydany pre spolo¢nost

UNIMED PHARMA spol. s r.o.

OrieSkova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Uéel uréenia zdravotnickych pomécok, na ktory sa vzt'ahuje Certifikat EU systému riadenia

kvality:

SeptoZINC® oéné
roztokové kvapky

SeptoZINC oéné roztokové kvapky st uréené na vyplachovanie oka od drazdivych
Castic a/ alebo chemikalii a na kvapkanie do oka pri vystaveni oka vplyvom prostredia
(napr. znecistenie, pouzivanie pocitaca, klimatizacia). Na pomoc pri prevencii oénych
infekcii a ako podporna lie¢ba spojoviek a chronickych infekcii spojoviek.

UNItears® bez
konzervaénych
latok oéné
roztokové kvapky

UNItears o€né roztokové kvapky bez konzervaénych latok su uréené na vytvorenie
docasného ochranného filmu na oénej rohovke pri nedostatoénej tvorbe slz, éim
zvlhéuju a chrania povrch oka pri stavoch spojenych s priznakmi suchého oka a u
pacientov s malymi eréziami rohovky.

HYPROMELOZA-
P® 0éné roztokové

kvapky

HYPROMELOZA-P ocné roztokové kvapky su uréené na vytvorenie doc¢asného
ochranného filmu na oénej rohovke pri nedostatoénej tvorbe slz, ¢im zvihéuji a
chrania povrch oka pri stavoch spojenych s priznakmi suchého oka a u pacientov s
malymi eréziami rohovky.

CONTRAST
BLUE® 0,1%
sterilny roztok
trypanovej modrej

CONTRAST BLUE 0,1% sterilny roztok trypanovej modrej sa pouziva na zafarbenie
spojivového tkaniva oka pocas vnutroocnej operacie (napr. fakoemulzifikacie) a na
zlepsSenie viditelnosti vnutrooénych struktur (napr. predného puzdra Sosovky).
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PRILOHA Il CERTIFIKATU EU SYSTEMU RIADENIA
KVALITY ¢&. 2024-MDR/QS-022

vydany pre spolo¢nost

UNIMED PHARMA spol. s r.o.

OrieSkova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Historia certifikatu:

Revizia

Odkaz na Certifikat
EU systému riadenia
kvality

Datum
vydania

Cislo Ziadosti o postdenie
zhody ZP

Popis

2024-MDR/QS-022

22.02.2024

MDR287_2023

Prvotne udelena
certifikacia

2024-MDR/QS-022

10.02.2025

MDR288 2023, MDR289_ 2023,
MDR290_2023, MDR291_2023,
MDR292_2023, MDR293_2023,
MDR294 2023, MDR295 2023,
MDR297_2023

RozSirenie
certifikacie
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