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PRODUCENT 8PRZETU MEDYCZNEGO ~ www.panmed.com.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI nr 03/2004/E

Deklaracja Zgodnoscl z Dyrektywg 98/79/EC oraz Ustawa 0
Wyrobach Medycznych z dnia 20.05.2010

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

Wyrob: ",
pPojemniki bakteriologiczne jednorazowego uzytku
(sterylne | niesteryine)

~ Pojemnik do moczu 100mi.

- Pojemnik z topatka (do kalu) 20ml.

- Pojemnik bakteriologiczny 20ml.

- Pojemnik bakteriologiczny 20ml. z koncowkami

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

Deklarujemy na wtasng odpowiedzialnoéé, ze wyréb medyczny do dlagnostyki
in vitro wymieniony powyzej spetnia wymagania zasadnicze zgodnie 2z
Zatacznlkiem I do Dyrektywy 98/79/EC oraz Ustawy 0 Wyrobach Medycznych
z dnia 20.05.2010. :

Dokumentacja wedtug Zatacznika 111 Dyrektywy 98/79/EC" 'zna:_'j‘duje sie w |
siedzibie wytwércy i bedzie dostepna do wgladu przez 5 lat od zakonczenia
produkcji w/w wyrobu. '
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| ' URZAD REJESTRACII e
PRODUKTOW LECZNICZYCIl, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
U1 ZARKOWSKA 41; 03 736 WARSZAWA; THL. 14K 22 4921 1-00; FAX 148 22 462-11-00
NIP 521-32-14- 182 KEGON 015240601 ;

Warszawa 2005 _05-; ' 3 :

Zaklad Produkeyjno-Handlowy
SANMED Marek Tomaszuk

ul. Stroma 19-21 G
#5-158 Bydgoszcez

Znak sprawy: WM/RWM-410-393/04|4653] (Pojemmiki lmktc'riuingiczne jetlﬁ:ra.ibwcgn
uzytku sterylne i niesterylne)
(prosimy w korespondencji zawszc podawacé znak sprawy)

Urzgd Rojestracii Produkiow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produkidw Biabéjczych
informuje, iz na podstawie zgloszenia nr WM/RWM.-410-393/04]4653] Urzad dokonat wpisu
do Rejestru Wyrobéw Medyeznych i podmiotéw odpowicdzialnych za ich wprowidzenic do
obrotu i do uzywania, zgodnic z art. 52 nstawy 7 dnia 20 kwietnia 2004 r o wyrobach
medyeznych (DzU, Nr 93 poz. 806) w zwigzku 7 pierwszym \{-'fpmwndzcnicm do obrotu

ponizszego wyrobu medycznego
Dane podioty odpowicdzinlpego:

PL/CAOL 01352/W
Nazwa podmiotu: Zaklad Produkeyjno-Handlowy
SANMED Marek Tomasznk

Adres podmiotu: el. Stroma 19-21, 85-158 Bydposzeys.
Dang wyrob:

PL/DR 011173 ; . oy 1
Nazwa wyrobu:  Pojemniki bakteriologiczne  jednorazowego urytku - (sterylne i
nicsterylne) :

1. Pojemnik do moezu 100 ml

2. Pojemnik z lopatka (do kalu) 20 ml

3. Pojemnik hakteriologiczny 20 ml

4. Pojemmnik bakieriologiczny 20 ml z kodcédwhkami

Z up. Prozess

Znlgezniki:
hrak

Do wiachmm&cl:
1.1 cgs. - udresal

9.1 cpr. - afa
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