Przeds:eblo_rstwo BENE sp j‘

, Maciej T , Pawet Wiel

ul. Modra 66-68, 71-220 Szczecin
tel. +4891 43 94 552, 43 94 469, fax +4891 43 94 461
Oddziat Poznan, Os. Jana lil Sobieskiego 114, 60-688 Poznan
tel./fax +4861 82 35 097

DEKLARACIJA ZGODNOSCI

7 : \ 15019001:2008
| TOVRheinland

CERTIFIED Wwiv.tuv.com
i 9105028662

Wedtug zatgcznika nr 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ( t.j. Dz.U. z 2013, poz.1127)
transponujgcego do prawa krajowego wymagania Dyrektywy 98/79/WE
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B.Miezynski, A.Miezyriski, M.Taranda, P.Wielopolski
71-220 Szczecin, Ul. Modra 66/68

Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialno$é, ze nasz wyréb:
- Pojemnik na mocz 100 ml sterylny

wypetnia wymagania zasadnicze dla wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro zgodnie z Zat.1
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.12.stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnos$ci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ( t.j. Dz.U. z 2013, poz.1127)
transponujacego do prawa krajowego wymagania Dyrektywy 98/79/WE

Zgodnie z zat. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.12.stycznia 2011 w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (tj.Dz.U.z
2013, poz.1127) kwalifikuje sie jako wyroby do diagnostyki in vitro inne niz wymienione w wykazie A i
B

Wykaz odnosnych polskich norm wprowadzajgcych europejskie normy zharmonizowane z dyrektywg
98/79/WE :
- PN-EN ISO 13485:2012-
Wyroby medyczne, systemy zarzadzania jakoscig
-EN1SO 14971:2012 -
Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowna z dnia 23.09. 2010 roku w sprawie wzoru oznakowania

znakiem C€ ,na podstawie niniejszej Deklaracji Zgodnosci wyroby te oznakowujemy znakiem CE
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