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. jako Producent,
niniejszym deklarujemy z peina odpowiedzialnoscia

ze wyroby:
Pojemniki laboratoryjne
wymienione w zatgczniku 1 do tej Deklaracji

. sklasyfikowane przez nas, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/748, zatgcznik VI, -
~ sekcja 2.5, Reguta 5 jako :

klasa A, niesterylne

SPELNIAJA WYMAGANIA USTAWY O WYROBACH MEDYCZNYCH
Z DNIA 7 KWIETNIA 2022 R. ORAZ ROZPORZADZENIA PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/746 Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R.
W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO
ARTYKUL 48 USTEP 10

a takze
SA ZGODNE Z NORMAMI ZHARMONIZOWANYMI: PN-EN ISO 15223-1,
PN-EN ISO 14971

Raszyn, 17.02.2022r.

ISO 13485

LL-C (Certification) iT i am Godlewski
Wiceprezes Zarzadu res Zarzadu

Basic UDI-DI: 5905072235088ZR

ML-088/22 , ..

" Aktualizacja na dziefi: 01.03.2022r.




ZALACZNIK 1 DO DEKLARACJI ZGODNOSCI ML-088/22

Poz. Opis produktu

1 Pojemniki o poj.30ml z PP,z biatg zakretka i topatka z PE,

podziatka i polem do opisu

2 Pojemniki 0 poj.30ml z PP,z biatg zakretka z PE, podziatkg i polem do opisu

3 Pojemniki 0 poj.30ml z PP,z czerwong zakretka i lopatkg z PE,

podziatkg i polem do opisu, aseptyczne

4 Pojemniki o poj.30ml z PP,z czerwong zakretka z PE,

podziatka i polem do opisu, aseptyczne

5 Pojemniki o poj.30ml z PP,z z6itg zakretkg i fopatka z PE,

podziatka i polem do opisu

6 Pojemniki o poj.60ml z PP,z biatg zakretkg i topatka z PE,

podziatka i polem do opisu

7 Pojemniki o poj.60ml z PP,z biatg zakretkg z PE, podziatkg i polem do opisu

8 Pojemniki o poj.60ml z PP,z czerwong zakretkg i topatka z PE,

podziatkg i polem do opisu, aseptyczne

9 Pojemniki o poj.60ml z PP,z czerwong zakretka z PE,

podziatka i polem do opisu, aseptyczne

10 Pojemniki 0 poj.60ml z PP,z czerwong zakretkg z PE, podziatka i polem do opisu
11 Pojemniki o poj.60ml z PP,z niebieska zakretka z PE, podziatkg i polem do opisu
12 Pojemniki o poj.60ml z PP,z 26itg zakretkg z PE, podziatkg i polem do opisu

13 Pojemniki o poj.120ml z PP, z podziatkg i polem do opisu, bez zakretki

14 Pojemniki o poj.120mi z PP,z bezbarwna zakretka z PP,

podziatkg i polem do opisu

15 Pojemniki 0 poj.120ml z PP,z biatg zakretka z PE, podziatkg i polem do opisu

16 Pojemniki o0 poj.120ml z PP,z czerwong zakretka z PE,
podziatka i polem do opisu

17 Pojemniki o poj.120ml z PP,z czerwong zakretka z PE,
podziatka i polem do opisu, aseptyczne

18 Pojemniki o poj.120ml z PP,z czerwong zakretka z PP,
podziatkg i polem do opisu

19 Pojemniki o poj.120mi z PP,z z6lg zakretka z PE,
podziatkg i polem do opisu

20 Pojemniki 0 poj.120ml z PP,z z6ltg zakretka z PE,
podziatka i polem do opisu, aseptyczne

21 Pojemniki 0 poj.120ml z PP,z z6ltg zakretka z PP,
podziatka i polem do opisu

_ Raszyn, 17.02.2022r.
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