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Nr ref: HD 001T

Szybki test ureazowy do wykrywania Helicobacter pylori w biopatach zotadka i dwunastnicy
pobranych endoskopowo z wykorzystaniem ptynu komérkowego bez uzycia wody
destylowanej. Zmiana barwy krazka bibuty zzéttego na pomaranczowo amarantowy
$wiadczy o mozliwosci wystepowania bakterii Helicobacter pyroli w badanej probce.

Okres gwarangcji 2 lata od daty wyprodukowania.

Pakowany w pudetka kartonowe po 50 szt. Bialmed* Pod ik
odpisany certyfikatem

Producent: Semtex AB

wystawionym dla Adrian
Olech (Certyfikat
kwalifikowany).
Utworzony w dniu:
2023-07-27 11:22:54
+0200



DEKLARACJA ZGODNOSCI NR 6/2016

1. WYTWORCA WYROBU: SEMTEX AB Beate Kleine
05-530 Gora Kalwaria ul. Partyzantéw 2 tel./fax 22 717-80-79

2. NAZWA WYROBU: HELICO DRY — TEST
NR REF: HDOO1T

3. KLASYFIKACJA WYROBU:
Wyréb medyczny do /n vitro. Wyréb z poza listy A i B nie bgdacy
wyrobem do samodzielnego stosowania.
Wyrob nie klasyfikowany.

4. PRZEZNACZENIE I ZAKRES STOSOWANIA WYROBU:
Do szybkiego wykrywania Helicobacter pylori

5. DOKUMENTY ODNIESIENIA:

Deklaruje, ze wyrdb spetnia wymogi Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
Wyrobach Medycznych, Dziennik Ustaw Nr 107 pozycja 679 rozdz.7
oraz wymagania zasadnicze zawarte w zalaczniku nr 1 i nr 3
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w
sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnodci
wyrobow medycznych do diagnostyki /n vitro ( Dz.Ustaw 20.11 Nr
16 poz.75 ze zmianami z dnia 18.04.2012, Dz.Ustaw Nr 0 poz.425)
oraz Dyrektywa Unii Europejskiej 98/79/ WE dla wyrobow
medycznych.

6. PARTIA WYROBU OBJETA DEKLARACJA: Lot:01,11.2016

Deklaruje z calg odpowiedzialnoscig, ze wyroby z partii okreslonej w pkt. 6
sq zgodne z dokumentami odniesienia wymienionymi w pkt. 5.

Gora Kalwaria 01. 11.2016
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SEMTEX AB

05-530 Géra Kalwaria
ul, Partyzantow 2/3 _
tel./fax 22 717-80-79, 698 231 422
NIP PL 1231129094




Zalacznik nr 3

Formularz dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Form for in vitro diagnostic medical devices

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

A Identyfukac;a zg!oszema Iub pownadomlema / Identzfcatlon of notlflcat«on

g 001 Numer referencyjny Zalqczmka nr 1/ Refelence numbcr of forrn no P

~zgloszenia lub puwmdomlenia

3, 002 Numer kole1ny Zalacznlka nr 3 w obrebie tego

Ordlnal number of form no. 3 wlthm thls notmcauon

3 003 Numer referency]ny/ Reference number

Pierwsze / First

3.004 - Rodza] zgloszema Iub pow:adomlenia/ Not:ftcatlon type 7

[] zmiana /change

3.005 W przypadku zm!any danych wyrobu proszq wskazaé dane ulegajqce zmianie
*Incase of change of device details pleare (ndkdte the data being. changed

i1

B Identyflkaqa wyrobu / Identlf'catlon of dewce

3.006 Typ wyrobu / Device type

[:] 2. Wyréb do oceny dzialania / Device for performance evaluation I Nie / No

1. Wyréb oznakowany znakiem CE / CE marked device [] Tak/ Yes

1 13.007 Wyré_ﬁ "nowy" / "New" device

3.008 Kwahfkaqa/ Classiﬁcaaon

D 1. Wyréb wymieniony w wykazie A / Device listed in List A
[J2. wyréb wymieniony w wykazie B / Device listed in List B
[TJ3. wyréb do samokontroli / Device for self-testing

4. Inny (wszystkie oprécz wymienionych w wykazach A lub B i wyrobéw do samaokontroli)
Other (d” except listed In List A or List B and devices for self testmg)

HELICO DRY TEST

3, 009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name od devnce 1)

3.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (]ESII sq uzywane) i Alternanve names of the same device (if used)

3.011 “Typ,' model, wersja wykanania / Type; model, make

1D: 0115 7785 2371
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