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Producent Nazwa Wismed CC 

Producent Adres 71 Princess Alice Avenue, Durban, 4001, Afryka Południowa 

Producent Telefon Numer +27 31 206 0177 

Producent E-mail Adres   pawel@wismed.co.za 

Producent SRN ZA-MF- 000035555 

Produkt Nazwa Peditrol system irygacyjny do ureterorenoskopii - URO 041 

Klasyfikacja Is – Reguła 2 

Ścieżka zgodności Aneks IX Rozdział I i III razem z Aneksem II i III 

Podstawowy UDI- DI 60099004083URO04136 

UMDNS Kod 14301 zestaw irygacyjny, moczowy 

EMDN Kod Opis EMDN – Endoskopowy system irygacyjny 

EMDN Kod- Z12019007  I Kategoria - Z 

Informacja dodatkowa Wielorazowa pompa nożna (URO 002/ URO003) wyrób medyczny klasy I 
używany jako akcesorium do jednorazowego systemu irygacyjnego do 
ureterorenoskopii 

Autoryzowany przedstawiciel TNMC Devices LLC 

Autoryzowany przedstawiciel 
kontakt 

Andre Ten Napel 

Autoryzowany przedstawiciel 
adres 

Ulica Franje Krezme , 1, 10000 Zagrzeb, Chorwacja 

+385916229658 

Niniejszym oświadczamy, że ta deklaracja zgodności jest wystawiona na wyłączną odpowiedzialność 

producenta 

Zastosowane Normy 
Peditrol system irygacyjny do ureterorenoskopii jest zgodny ze 
zharmonizowanymi normami przedstawionymi w WS-F-28-1- lista 
obowiązujących norm 

System irygacji Peditrol do ureterorenoskopii jest zgodny z obowiązującymi normami i/lub innymi dokumentami 

normatywnymi wymienionymi w obowiązującej dokumentacji technicznej. Cała dokumentacja pomocnicza jest 

przechowywana w siedzibie producenta. 

Jednostka Notyfikowana Polskie Centrum Badań I Certyfikacji (PCBC) 

  Jednostka Notyfikowana adres Ul. Puławska 469, 02-844, Warszawa, Polska 

Jednostka Notyfikowana Nr 1434  • 

Jednostka Notyfikowana zakres zgodnie z art. 52 pkt 7 MDR, w przypadku wyrobów wprowadzanych do 

obrotu w stanie sterylnym, do aspektu dotyczącego ustanowienia, 

zabezpieczenia i utrzymania stanu sterylnego 

Numer certyfikatu 1434-MDR-011/2024 

Data pierwszego wydania 27.09.2024 

Miejsce, data Durban, Afryka Południowa, 27.09.2024 

Nazwisko & Pozycja Veruchka Jagnaik, QA/RA Manager  

Podpis  ,  nieczytelny 
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