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Medlab-Products Sp. z o0.0.
1 » o ul. Galczynskiego 8 A
ik 05-090 Raszyn, POLSKA R

% tel. +48 22 8461940, fax +48 22 8462026 i
Qi e-mail: mlp.biuro@medlab-products.com.pl e

' A . jako Wytworca,
niniejszym deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig |

M ze wyroby:

' | Pojemniki : J
wymienione w zatgczniku 1 do tej Deklaraciji

sklasyfikowane przez nas jako :

pozostate wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, nie przeznaczone
do samodzielnego stosowania

SPELNIAJA WYMAGANIA ZASADNICZE ZAWARTE W ZALACZNIKU NR 1
DO ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA Z DNIA 12 STYCZNIA 2011 R.

(DZ.U. NR 16, POZ. 75) ORAZ W ZAtACZNIKU | DO DYREKTYWY 98/79/WE,
DOTYCZACEJ WYROBOW MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

a takze
SA ZGODNE Z NORMAMI ZHARMONIZOWANYMI: PN-EN 980:2010,
PN-EN 1SO 14971:2010
Oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dokonano zgodnie z procedurg

okreslong w zatgczniku 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 wrze$nia
2013 r. (Dz.U. 2013, poz. 1127) oraz w zataczniku lll do Dyrektywy 98/79/EC

Mo Raszyn, 11.08.2021

ML-035C/21
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@HITEY @ JI B9 HITEN 9 HATER G MU IR g RATEH GBI EE PRI EE @ UL EE @ L NE® AL EE @ S



ZALACZNIK 1 DO DEKLARACJI ZGODNOSCI ML-035C/21

Poz. Opis produktu

1 Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 25ml i catkowitej 30 ml z PP, z zakretkg z PE
w kolorze czerwonym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, aseptyczne.

2 | Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 25ml i catkowitej 30 ml z PP, z zakretkg z PE
w kolorze czerwonym i topatkg, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, aseptyczne.

3 Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 50ml i catkowitej 60 ml z PP, z zakretkg z PE
w kolorze czerwonym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, aseptyczne.

4 Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 50ml i catkowitej 60 ml z PP, z zakretkg z PE
w kolorze czerwonym i topatka, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, aseptyczne.

5 Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 120 ml, z PP, z podziatkg, matowym polem do
opisu i zakretkg z PE w kolorze czerwonym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo,
aseptyczne.

6 Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 120 ml, z PP, z podziatkg, matowym polem do
opisu i zakretka z PE w kolorze zottym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo,
aseptyczne.

¥ Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 120 ml, z PP, z podziatkg, matowym polem do
opisu i zakretka z PE w kolorze czerwonym, pakowane po 50 szt., aseptyczne.

8 Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 120 ml, z PP, z podziatkg, matowym polem do
opisu i zakretka z PE w kolorze zottym, pakowane po 50 szt., aseptyczne.

9 Pojemniki 0 pojemnosci uzytkowej do 25ml i catkowitej 30 ml z PP, z zakretkg z PE
w kolorze czerwonym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, sterylne

10 | Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 25ml i catkowitej 30 ml z PP, z zakretkg z PE
w kolorze czerwonym i fopatkg, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, sterylne

11 | Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 50ml i catkowitej 60 ml z PP, z zakretkg z PE
w Kolorze czerwonym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, sterylne

12 | Pojemniki o pojemnosci uzytkowe] do 50ml i catkowitej 60 ml z PP, z zakretkg z PE
w kolorze czerwonym i fopatka, pakowane indywidualnie lub zbiorczo, sterylne

13 | Pojemniki o pojemnosci uzytkowej do 120 ml, z PP, z podziatka, matowym polem do
opisu i zakretka z PE w kolorze czerwonym, pakowane indywidualnie lub zbiorczo,
sterylne.
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