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CERTYFIKAT CE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA UE
zgodnie z zatacznikiem IX rozdziat | i 1l rozporzadzenia UE 2017/745

Certyfikat n°/
CSQ 0019-24
Suplement/

wydane dla producenta

GEM S.r.l.
SRN: IT-MF-000012892

Zarejestrowane biuro Via di Tor Sapienza, 7 — 00155 Roma (RM) ITALIA
Biuro Administracyjne  Via di Tor Sapienza, 7 — 00155 Roma (RM) ITALIA
Biuro operacyjne Via di Tor Sapienza, 7 — 00155 Roma (RM) ITALIA

dla wyrobéw medycznych wymienionych w zatgczniku technicznym, stanowigcym integralng cze$¢ niniejszego
certyfikatu

Istituto Superiore di Sanita, Jednostka Notyfikowana 0373, niniejszym o$wiadcza, ze wymagania okreslone w
rozdziale IX, sekcji 2 i 3 Rozporzadzenia UE 2017/745 zostaty spetnione w przypadku wymienionych produktow.
Wyzej wymieniony producent ustanowit i stosuje system zarzadzania jakoScig, ktory podlega okresowemu
nadzorowi zgodnie z definicjg zawartg w rozdziale |, sekcji 3 Zatgcznika IX w/w/w Rozporzadzenia. Jezeli wyroby
klasy Il lub wyroby wszczepialne klasy Ilb, o ktérych mowa w drugim akapicie Artykutu 52 (4), sg objete niniejszym,
przed wprowadzeniem do obrotu wymagana jest Dokumentacja techniczna UE zgodnie z rozdziatem I, sekcjg 4.9

W przypadku wyrobow objetych niniejszym certyfikatem, zaangazowanie Jednostki Notyfikowanej jest
ograniczone: w przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym, do aspektow zwigzanych z
ustanowieniem, zabezpieczeniem i utrzymaniem warunkow sterylnych; w przypadku wyrobow z funkcjg
pomiarowa, do aspektéw zwigzanych ze zgodno$cig wyrobdéw z wymaganiami metrologicznymi; w przypadku
wielorazowych narzedzi chirurgicznych, do aspektéw zwigzanych z ponownym uzyciem wyrobu, w szczegoInosci
czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji, konserwacji i testowania funkcjonalnego oraz powigzanych instrukcii
uzytkowania.
Dyrektor jednostki notyfikowanej
Doktor Roberta Marcoaldi

Data pierwszego wydania 16/05/2024
Aktualna data wydania ~ 16/05/2024
Data wygasniecia 15/05/2029
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KARTA TECHNICZNA Certyfikat n°/
CSQ 0019-24
Suplement/ -

Nazwa wyrobu
Uzycie

Klasa, sterylny lub niesterylny
Wszczepialny lub niewszczepialny

KOD MDN, MDA, MDS, MDT
(Reg. 2017/2185)

Klej chirurgiczny Glubran 2

Glubran 2 przeznaczony jest do stosowania na tkanki i migzsz, gdzie
ma dziatanie adhezyjne, uszczelniajgce, hemostatyczne,
obliterujgce, embolizujace i bakteriostatyczne.

Klasa lll, sterylny
Wszczepialny

MDN 1101; MDS 1005

Nazwa wyrobu

Kod wyrobu

Kod UDI-DI

Klej chirurgiczny Glubran 2

G-NB-2; G-NB2-75; G-NB2-60;
G-NB2-50; G-NB2-35; G-NB2S-25

803190219X

Ocena zgodnosci: MOD-341-01-11 nr 023/24

Historia certyfikacji
16.05.2024

Pierwsze wydanie

Dyrektor jednostki notyfikowanej
Doktor Roberta Marcoaldi

Istituto Superiore di Sanita — viale Regina Elena, 299 — 00161 Roma ltaly — tel./fax. +390649902108 — www.iss.it
*documento firmato digitalmente ai sensi del testo unico D.P.R. 28/12/2000 n. 445, del D.Igs. 07/03/2005 n. 8/ digital signed document according to D.P.R. 28/12/2000 n. 445, del D.Igs.

07/03/2005 n. 8

** L'allegato tecnico & parte integrante del presente Certificato/ The technical annex is an integral part of this Certificate.
MOD-341-01-03/MDR Certificato CSQ Allegato IX capo | e Ill rev.05 del 24/11/2023

Podpisane elektronicznie przez
Dariusz Piotr Sitek (Certyfikat
kwalifikowany) w dniu
2025-03-27.
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