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e
NAZWA: kubek do moczu 100 ml niesterylny
NRKAT: © T BEO05 . ia
OPAKOWANIE PODSTAWOWE: | 30/90 sztuk
OPAKOWANIE ZBIORCZE: 720 sztuk
POJEMNOSG:  100ml 7
MATERIA’r.: polipropylen
VI;RODUCENTV:r BENE
'KRAJPOCHODZENIA: Polska
VAT 8%
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Pojemniki na materiat do badan

Pojemniki bakteriologiczne jednorazowego uzycia, wykonane z tworzywa sztucznego, produkowane w
réznych odmianach w zaleznosci od przeznaczenia:

Pojemniki do moczu - poj. catkowita 120ml., poj. uzytkowa 100ml
+ do pobierania | transporiu probek moczu do badan laboratoryjnych
» do pobierania | transporiu innych probek plyndw ustrojowych np. do piwociny
« do transporiu i przechowywania probek stalych do badar laboratoryjnych np. wycinkow

Pojemniki bakteriologiczne - poj. calkowita 30ml., poj. uzytkowa 20ml.

+ do pobierania i transportu probek np. plyndw ustrojowych, wycinkéw do badari laboratoryjnych
Pojemniki bakteriologiczne z fopatka - poj. calkowita 30ml., poj. uzytkowa 20ml.

+ do pobierania | transporu probek kalu do bada laboratoryjnych.

Produkt Symbol Opakowanie Karton
Pojemnik do moczu 100mI PM-02 100 700
Pojemnik do moczu-100ml (zakrgcony + etykieta) PM-027 50/30 350/330
Pojem_nik do moczu-100mi (zakrecony + etykieta + pojedynczo pakowar]y) PM-02D 50/30 300
‘Pojemnik do moczu jalowy poj. pakowany PM-10 100 100
Pojemnik bakleriologiczny 20mi PM-04 100/50 1000
Pojemnik bakieriologiczny.20mi jalowy poj. pakowany PM-11 350 350
Pojemnik bakteriologiczny 20ml z lopalkq (do analizy Kalu) PM-08 100 1000
Pojemnik bakterlologiczny 20ml zopatka (do analizy kalu) - oznakoivany PM-08D 100/50 1000

"Pojemnik baiﬂefi@logibmy é,Om_I z jopatkg (do analizy katu) jatowy poj. pakowany PM-12 350 350




Przedsiebiorstwo 'Bene' sp.j.
L.i-lieynski, AMiezyriski, M.Taranda, PWielopalski
ul. Modra 66-68, 71-220 Szczecin
Oddzial: ul, Oborpicka 327/1
60-689 Poznan, tel, 782-493-777

NIP: 852-10-15-391 DEKLARACIA ZGODNO§C|

Wedtug zatacznika nr 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 roku

My:

Przedsigbiorstwo BENE Sp.J.

B.Miezyriski, A.Miezyriski, M.Taranda, P.Wielopolski
71-220 Szczecin, Ul. Modra 66/68

Oéwiadczamy na naszg wylaczng odpowliedzialnos¢, ze nasz wyréb:
- pojemnik na mocz 100 ml. niesterylny

Wypetnia wymagania zasadnicze dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro zgodnie z
zatgcznikiem nr 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011,

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 klasyfikujemy go jako:
wyroby do diagnostyki in vitro inne niz wymienione w wykazie A i B

Wykaz odno$nych polskich norm wprowadzajgcych europejskie normy zharmonizowane z
dyrektywg 98/79/WE :
- PN-EN ISO 13485:2012—~
Wyroby medyczne, systemy zarzadzania jakoscig
- EN 15O 14971:2012 ~
Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23.09.2010 roku w sprawie wzoru

oznakowania znakiem c€ Na podstawie niniejszej Deklaracji Zgodnoéci wyroby te
oznakowujemy znakiem c €

Szezecin dnia 18.10,2021 rok




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details.
[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized ‘Tepresentative
I -Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegawy / Qrganization assembling system or procedure pack
§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 -$wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziafania / Organization carrylng out performance evaluation

Oo00o00ooo”

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 7532 8295 0590 WM1_F1_1.4 b Strona-Page 1/3




anna@bene.com.pl

Y - .. importera/ ... importer
[ b -..dystrybutora /... distributor

ID: 7532 8295 0590 WM1_F1_1.4 Strona-Page 2/3.



Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / .., assembling systém or procedure pack

$ -« podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny; system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
L - .., laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City _ \ SZCZECIN - _ Data / Date | 2016-05-16

Nazwisko / Name _ - ANDRZ‘?.J'AEFEZ!‘I‘?S‘KI 7 Podpis / Signature . %\ M ?"l"“‘i ldj\uka/

ID; 7532 8295 0590 WMI1_F1_1.4 Strona-Page 3/3



Zatgcznik nr 3

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
Form for in vitro diagnostic medical devices

Prosze wypelnia¢ tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

. Wyréb oznakowany zpakiem CE / CE marked device [T Tak/ ves
[]2. wyrét do oceny dziatania / Device for performance evaluation —
Wyréh 1IVD wytwarzany na uzytek laho

7 e
(X 4 <[ i . Yok b £l

ratorium / Laboratory produced in home IVD device

[J1. wyrdb wymieniony w wykazie A/ Device listed in List A
[]2. Wyréb wymieniony wwykazie B / Device listed in List B
[[]3. Wyréb do samokontroli / Device for seif-testing

4. XInny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobéw do samokontroli)
Other (all except listed In List A orlist B and devices for sell-testing)

o

100 ML NIESTERYLNY

POJEMNIK NA MOCZ POJ.

1D: 7651 9840 6985 WML _F3_1.3 Strona/Page 1/3



y 0. i Tod L= { 8| | b ‘ i 23
POJEMNIK NA MOCZ 100 ML JEDNORAZOWEGO UZYTKU ' URINE CUP SINGLE USE 100 ML USED FOR
SEUZY DO POBIERANIA PROBEK MOCZU COLLECTING THE SAMPLES OF URINE

AlS

618235097

anna@bene. com.pl 618235097

ID; 7651 9840 6985 WML_F3 1.3 Strona/Page 2/3



Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedfug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City o SZCZECIN Data / Date 2016-05-16
Nazwisko / Name ANDRZEJ MIEZYNSKI Podpis / Signature O(K ,.fih&l. i W\/"'

1) Wyroby réznlace slg nazwa handlows, typem, modelern, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymlarami mozna uznaé za jeden wyrb
1.zamiescié w jednym zgtoszenlu |lub powiadomieniy, Jezelf sg lub maja:
- jednego wytwdrcg, . , ‘ L
= jednego autoryzowanego przedstawidiela, jezell ich wytwdrca nle ma sledzlby lub miejsca zamleszkanla w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej sz¢zegblowa nazwe rodzajowd,
- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnasci wykonang -z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi, ) )
- wspdiny certyrikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, Jezell w ocenie ich zgodnosci brata udziatjednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handiowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim, w przypadku zgloszen,

1D; 7651 9840 6985 WM1_F3_1.3 Strona /Page 3/3
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PRODUCENT SPRZETU MEDYCZNEGO www.sanmed.com.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI nr 02/2022/S

Deklaracja Zgodnosci z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I

RADY (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE
Producent:
Zaktad Produkcyjno-Handlowy SANMED Marek Tomaszuk
ul. Stroma 19-21, 85-158 Bydgoszcz

Wyréb: '
Pojemnik do katu 20ml niejatlowy

Zastosowanie:

Pojemnik do pobierania i transportu prébek katu do badan
laboratoryjnych

Basic UDI-DI: 5905191389PM-085E
Klasa ryzyka: Klasa A

Niniejszg deklaracje zgodnosci wydaje sie na wytaczng odpowiedzialnosé
producenta.

Producent deklaruje, ze wyréb medyczny do diagnostyki in vitro wymieniony
powyzej spetnia ogdélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania po
przeprowadzeniu procedury oceny zgodnosci zgodnie z Zatacznikiem I i II
Rozporzadzenia PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 i jest oznakowany znakiem:

ce

Dokumentacja znajduje sie w siedzibie wytwdrcy i bedzie dostepna do wgladu
przez 10 lat od zakonczenia produkcji w/w wyrobu.

Data wydania deklaracji: 26.05.2022 Miejsce: Bydgoszcz

Nazwisko i imie: Marek Tomaszuk ///cpfffKV/’”‘/ .

wtasciciel ZPH SANMED
Stempel firmy: 14| renmesn

Zaktad Produkceylno-Handlowy
N Marek Tomaszisk
85-158 Bydgoszcz, ul. Stroma 19-21
1ol 373 17 56, fax 373 04 82 T
NIP 65406701 .21 R'-‘-(;()Nimr)sngmr- . ver.1.0
Zaktad Produkcyjno-Handlowy SANMED ul. Stroma 19-21, 85-158 Bydgoszcz

Tel. +48 52 373-17-56 fax +48 52 373-04-82 e-mail: sanmed@sanmed.com.pl




2] FANMED

PRODUCENT SPRZETU MEDYCZNEGO www.sanmed.com.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI nr 01/2015/S

Deklaracja Zgodnosci z Dyrektywa 98/79/EC oraz Ustawg o
Wyrobach Medycznych z dnia 20.05.2010

Wytwaérca:
Zaktad Produkcyjno-Handlowy SANMED Marek Tomaszuk
ul. Stroma 19-21, 85-158 Bydgoszcz

Wyréb:
Pojemniki bakteriologiczne jednorazowego uzytku
(sterylne i niesterylne)

- pojemnik do moczu 100ml

- pojemnik bakteriologiczny z topatka (do katu) 20ml
- pojemnik bakteriologiczny 20mil

- pojemnik bakteriologiczny 20ml z kofnicéwkami

Klasyfikacja:
Inne niz wymienione w Zataczniku II Dyrektywy 98/79/EC

Deklarujemy na wiasng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro wymieniony powyzej speilnia wymagania zasadnicze zgodnie z
Zatacznikiem I do Dyrektywy 98/79/EC oraz Ustawy o Wyrobach Medycznych
z dnia 20.05.2010 i jest oznakowany znakiem: C €

Dokumentacja wedtug Zatacznika III Dyrektywy 98/79/EC znajduje sie w
siedzibie wytworcy i bedzie dostepna do wgladu przez 4 lata od zakoriczenia
produkcji w/w wyrobu,

Podpisano dnia: 21.07.2015 Miejsce: Bydgoszcz
1///@%‘7/0{/,%'4\

azwisko i imie: Marek Tomaszuk

S o
. &l ranmen
Stempel ﬁrmy. Laxiad Produkeyjno-Handlowy
Muorek Tomaszuk
35-158 Bydgoszez, ul. Stroma 19-21
tel. 373 17 58, tax 373 04 82
NIP §54-007-9° 21 REGON 090509498 ver.1.0

Zakiad Produkeyjno-Handlowy SANMED ul. Stroma 19-21, 85-158 Bydgoszcz
Tel. +48 52 373-17-56 fax +48 52 373-04-82 e-mail: sanmed@sanmed.com.pl




Urzad chestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, lel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 23-04-2021 r,

ZASWIADCZENIE NR 114 /2021

Pan Marek Tomaszuk
prowadzqcy dzialalnosé
gospodarczq:

Zaklad Produkcyjno-Handlowy
SANMED Marek Tomaszuk
Ul Stroma 19-21

85-158 Bydgoszcez

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § | ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego ( Dz.U. z 2020 r. poz. 256 ze zm. ), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 20.04.2021 roku :

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiow
Biobéjezych

zaswiadcza 7ze:

po analizie danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktorych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyeznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186,
1493.) stwierdzono, ze w dniu 27.07.2015 roku wptynglo zgtoszenie od wytworcy:
Zaklad Produkcyjno-Handlowy SANMED Marek Tomaszuk, Ul Stroma 19-21, 85-158
Bydgoszcz dotyezgce:

Pojemniki bakteriologiczne jednorazowego uzytku (sterylne i niesterylne):
pojemnik do moczu 100ml.,

pojemnik bakteriologiczny z lopatks (do kalu) 20ml.

pojemnik bakteriologiczny 20ml,,

pojemnik bakteriologiczny 20ml. z kocowkami

.
RODO - informacia dotyezaca prastwarzania danych osobowych anajduje sip na strone iftemetows] Urizedu Rejeshiacii Produktiwve Lecznlezych,
Wyrohow Medycznyeh | Froduktéw Blobojezyeh (hupi/urpl.gov.plfol/danecsobowe).
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