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[TLUMACZENIE]

Deklaracja zgodnosci WE
Zgodnie z dyrektywami 98/79/WE i 2007/47/WE — ZALACZNIK 111, punkty dotyczace:
Pojemniki na probki ludzkich ptynéw ustrojowych
Dotyczy:
Druga grupa zgodnie z Deklaracjg na podstawie art.. 20 D.Lgs 332 do Wloskiego Ministerstwa Zdrowia w dniu
08/05/2001
Dyrektywa 98/79/WE zatwierdzona przez Wtochy na podstawie D.Lgs 332 z dnia 08/09/2000
Dokumentacja Gtowna produktu nr 02-06 — ,,Pojemniki o objetosci od 20 do 180 ml1”
Certyfikowany System Zarzadzania Jakoscig wg UNI EN ISO 13485:2016

LP ITALIANA SPA

109047
oswiadcza
ze produkty z wlasnego katalogu, w stanie mikrobiologicznym niesterylnym lub
STERYLNYM Produkty lub STERYLNYM Produkty
aseptyczne sterylizowane
radiacyjnie

wymienione w zalgczonym wykazie kodoéw produktow, spetniajg obowigzki natozone przez Dyrektywe, ktore maja
do nich zastosowanie i
spelniaja
zasadnicze wymogi okreslone w zatgczniku I (ktore majg do nich zastosowanie)
a nie sa wymienione
w Wykazie A ani w Wykazie B Zatacznika Il do dyrektywy.

LP ITALIANA SPA przechowuje do dyspozycji wlasciwych organdéw niniejszg deklaracj¢ zgodnosci, wraz z
glownym plikiem wyrobu (kod FT 02-06), zawierajagcym nastepujgce dokumenty.

Techniczne: Ogolny opis produktu wraz z wariantami Informacje
projektowe

Dokumentacja Systemu Jakosci Analiza ryzyka
Rysunki Techniczne Instrukcja uzycia
Charakterystyka podstawowych Stan
materiatow Mikrobiologiczny
Osiggi i ograniczenia Raporty z testow
Metoda produkcji Etykiety

zapewniajac, ze wzgledna metoda produkcji jest zgodna z zasadami zapewnienia jakoSci wilasciwymi dla tych
probowek:

Metoda wytwarzania zgodnie z odpowiednimi zasadami zapewniania jakosci

Struktura i obowiqzki

Dotyczgce Procedury Postepowania Systemu Zarzqdzania Jakoscig LP ITALIANA SPA

Dotyczqce Instrukcje Postepowania Systemu Zarzgdzania Jakoscig LP ITALIANA SPA

Statystyczna kontrola jakosci produktow

Srodki kontroli skutecznosci Systemu Zarzgdzania Jakosciq

LP ITALIANA SPA ustanowito i aktualizuje swojg systematyczng procedurg PO 04.03, obejmujaca nastgpujace
aspekty:
- Przeglagd doswiadczen z pojemnikami w fazie poprodukcyjnej


user10
Maszyna do pisania
109047


- Wprowadzenie w zycie wszelkich wlasciwych srodkow w celu zastosowania niezbednych dzialan naprawczych
uwzgledniajqgcych charakter i ryzyko zwigzane z uzyciem pojemnikow
- Natychmiastowe powiadamianie wiasciwych organow o incydentach zwigzanych z uzywaniem pojemnikow

Z powyzszym, LP ITALIANA SPA powiadamia Wtoskie Ministerstwo Zdrowia o umieszczeniu na pojemnikach,
bedacych przedmiotem niniejszej deklaracji, znaku zgodnosci CE zgodnie z art. 16 ust. 17 i zatgcznikiem X do
wymienionych dyrektyw.

LP ITALIANA SPA

Przedstawiciel Prawny Podpisano w Mediolanie, 19.01.2021
Francesco Leopardi

Podpis
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L o " Pojemniki do probek plynow ustrojowych "
veKkliaracja Zgounoscrvve.
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98/79/WE
Dvrektvwa WE:
Lista produktow
— —
Kod Opis = Opis . |
101010 20 ml scintillation vial, with screw cap; in Fiolka scyntylacyjna o pojemnosci 20 ml, z nakretka; z
polyethylene; @ 27 x 60 mm polietylenu; @ 27 x 60 mm
101040 Safety urine container for antidoping tests, in single Bezpieczny pojemnik na mocz do badan
sealed bag antydopingowych, w pojedynczym zamknietym worku
102047 150 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 65 mm: Pojemnik na mocz o pojemnosci 150 ml, wykonany z
with detached white screw cap; polipropylenu; @ 63 x 65 mm: z osobng biatg zakretka;
102048 150 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 65 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 150 ml, wykonany z
with red mounted screw cap; sterile A polipropylenu; @ 63 x 65 mm; z czerwong zakretka; aseptyczny
102147 150 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 65 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 150 ml, wykonany z
with white mounted screw cap; labelled polipropylenu; @ 63 x 65 mm; z biatg zakretka; z etykieta.
102148 150 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 65 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 150 ml, z polipropylenu; & 63 x 65
with red screw cap; labelled; sterile A mm; z czerwong zakretka; z etykieta; aseptyczny
102348 150 ml urine contal.ner, in pc?lyprppylene; 263 x 6_5 mm Pojemnik na mocz o pojemnosci 159 ml, z polipropylenu;.ﬂ 63 X
with red screw cap; labelled; individually wrapped; sterile 65 mm z czerwona zakretka; z etykieta; pakowany indywidualnie;
A aseptyczny
150 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 65 mm; . . . -~
102548 with red screw cap; individFl)Jal}Il)?wgpped; POJ_emmk na r.nocz o pqemngsm 150 ml, wykonany.z
sterile A pollprqpylequ, @ 63 x 65 mm; z czerwong zakretka; pakowany
indywidualnie; aseptyczny
102647 150 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 65 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 150 ml, wykonany z
with white screw cap polipropylenu; & 63 x 65 mm; z biatg zakretkg
102748 150 ml urine container, in polypropylene; & 63 x 65 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 150 ml, wykonany z
with red screw cap; sterile R polipropylenu; @ 63 x 65 mm; z czerwong zakretka;
sterylizowany radiacyjnie
102848 ;Sn?'rc\:itl:]rlrr]ezc;cz:'::\]/:/n:; ml pt?lxlllpzjo.pylgn%, Q”63 x 65 Pojemnik na mocz o pojemnosci 159 ml, z polipropyllenu; Q 63 X
; p; labelled; inalvidually 65 mm; z czerwong nakretkg; z etykieta; pakowany indywidualnie;
wrapped; sterile R sterylizowany radiacyjnie
102948 15?1 mldurlne contal.n'erci.lrjdpoII)I/propernz;. @ 6:_3| XSS mm; Poj.emnik na mocz o pojemnosci 150 ml, wykonany z
with red screw cap; individually wrapped; sterile polipropylenu; & 63 x 65 mm; z czerwong zakretka; pakowany
indywidualnie; sterylizowany radiacyjnie
30 ml universal container for human fluids (sputum etc), Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 30 ml na ptyny ustrojowe (plwocina
103017 in polystyrene; @ 34 x 41 mm, detached white itp.), z polistyrenu; @ 34 x 41 mm, z osobnym biatym korkiem
pressure cap dociskowym
103018 30 ml umversa_ll container for r_lurpan fluids (sputum etc),. Pojempik l_miwersalr)y o pojemnosci 30 ml na [J_fyny ustrojc_»we
in polystyrene; & 34 x 41 mm; with yellow pressure cap; (plwocina itp.), z polistyrenu; @ 34 x 41 mm; z z6ttym korkiem
sterile R dociskowym; sterylizowany radiacyjnie
45 ml universal container for human fluids (sputum etc), Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 45 ml na ptyny ustrojowe
104017 in polystyrene; @ 34 x 60 mm; with detached white (plwocina itp.), z polistyrenu; @ 34 x 60 mm; z osobnym biatym korkiem
pressure cap dociskowym
45 ml universal container for human fluids (sputum etc), Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 45 ml na ptyny ustrojowe
104018 in polystyrene; @ 34 x 60 mm; with yellow pressure cap; (plwocina itp.), z polistyrenu; @ 34 x 60 mm; z z6ttym korkiem
sterile R dociskowym; sterylizowany radiacyjnie
105047 180 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 80 mm Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, z polipropylenu; & 63 x
with detached white screw cap 80 mm z osobng biatg zakretkg
105048 180 mI_urine container, in pol_ypropylene; 263 x80 Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, z polipropylenu; & 63 x 80 mm;
mm; with red screw cap; sterile A z czerwong nakretky; aseptyczny
105147 180 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 80 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, z polipropylenu; & 63 x
with mounted white screw cap; labelled 80 mm; z bialg zakretka; z etykietg
105148 180 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 80 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, z polipropylenu; & 63 x 80
with red screw cap; labelled; sterile A mm; z czerwong zakretka; z etykietg; aseptyczny
180 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 80 Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, z polipropylenu; & 63 x 80
105248 mm, with red screw cap; labelled; individually mm, z czerwong nakretka; z etykieta; pakowany indywidualnie;
packed in box; sterile A aseptyczny
1§0 ml urine container, in p°'¥Pr_°Py'e”e? @63 x 80 mm Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, z polipropylenu; & 63 x
105348 with red screw cap; labelled; individually wrapped; sterile 80 mm z czerwona zakretka; z etykieta; pakowany indywidualnie;
A aseptyczny




.. =~ =]
Description

Kod = = Opis |
180 ml urine container, in polypropylene; & 63 x 80 mm; . . . -
105548 with red screw cap; individrl)JaIBII)EJ wfgpped; Pol_emnlk na rpocz 0 pOJemnc')sm 180 ml, wykonany. z
sterile A _po||pr(_)pylen_u, @ 63 x 80 mm; z czerwong zakretka; pakowany
indywidualnie; aseptyczny
105647 180 ml urine container, in polypropylene; & 63 x 80 mm, Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, wykonany z
with white screw cap; sterile A polipropylenu; @ 63 x 80 mm, z biatg zakretkg; aseptyczny
105748 180 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 80 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, z polipropylenu; & 63 x
with red screw cap; sterile R 80 mm; z czerwong zakretka; sterylizowany radiacyjnie
105948 180 ml urine container, in polypropylene; @ 63 x 80 mm; Pojemnik na mocz o pojemnosci 180 ml, wykonany z
with red screw cap; individually wrapped; polipropylenu; @ 63 x 80 mm; z czerwong zakretka; pakowany
sterile R indywidualnie; sterylizowany radiacyjnie
107027 25 mi polystyrene container, coulter counter type; @ 33 x Pojemnik polistyrenowy o pojemnosci 25 ml, naczynko typu
60 mm; with natural white pressure cap Coulter; @ 33 x 60 mm; z bialym korkiem dociskowym.
107037 30 ml polyethylene container, coulter counter TOA type; Pojemnik polietylenowy 30 ml, naczynko typu TOA; @ 32 x 68
@ 32 x 68 mm mm
109047 25 ml, polypropylene, faeces container; @ 25 x 80 Pojemnik na kat o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy; & 25 x 80
mm; with white screw cap and spatula mm; z biatg nakretka i topatkg
109048 25 ml, polypropylene, faeces container; @ 25 x 80 mm; with | Pojemnik na kat o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy; & 25 x 80
red screw cap and spatula; sterile A mm; z czerwong nakretky i fopatka; aseptyczny
109147 25 ml, polypropylene, faeces container; @ 25 x 80 mm; with | Pojemnik na kat o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy; @ 25 x 80
white screw cap and spatula; labelled mm; z biatg nakretka i topatka; z etykietg
109148 25 ml, polypropylene, faeces container; & 25 x 80 Pojemnik na kat o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy; & 25 x
mm; red screw cap and spatula; labelled; sterile A 80mm; czerwong nakretka i topatka; z etykieta; aseptyczny
109247 25 ml, polypropylene, universal container, @ 25 x 80 mm Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy, &
with white screw cap; 25 x 80 mm z biatg zakretks;
109248 25 ml, polypropylene, universal container, & 25 x 80 mm Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy, &
with red screw cap; sterile A 25 x 80 mm z czerwong zakretka; aseptyczny
109348 25 ml, polypropylene, faeces container; @ 25 x 80 Pojemnik na kat o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy; & 25 x 80
mm; with red screw cap and spatula; labelled; individually mm; z czerwong nakretky i fopatka; z etykiety; pakowany
wrapped; sterile A indywidualnie; aseptyczny
109447 25 ml, polypropylene, universal container, & 25 x 80 mm Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy, &
with white screw cap; labelled 25 x 80 mm z biatg zakretka; z etykietg
109448 25 ml, polypropylene, universal container, @ 25 x 80 mm Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy, &
with red screw cap; labelled; sterile A 25 x 80 mm z czerwong zakretka; z etykieta; aseptyczny
109848 25 ml, polypropylene, universal container, @ 25 x 80 mm, Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 25 ml, polipropylenowy, &
red screw cap; individually wrapped; sterile A 25 x 80 mm, z czerwong zakretka; pakowany indywidualnie;
aseptyczny
202037 60 ml universal container for human fluids (sputum etc), in Pojemnik uniwersalny o pojemnos$ci 60 ml na ptyny ustrojowe
polystyrene; @ 60 x 34 mm; with detached white pressure (plwocina itp.), z polistyrenu; @ 60 x 34 mm; z oddzielnym
cap biatym korkiem dociskowym
202038 60 ml universal container for human fluids (sputum etc), Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml na ptyny ustrojowe
in polystyrene; & 60 x 34 mm; with red (plwocina itp.), z polistyrenu; @ 60 x 34 mm; z czerwonym
pressure cap; sterile R korkiem dociskowym; sterylizowany radiacyjnie
206047 60 ml polypropylene, universal container; @ 40 x 60 mm; Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml z polipropylenu; & 40
with white screw cap x 60 mm; z biatg zakretkg
206048 60 ml polypropylene, universal container; @ 40 x 60 mm; Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml z polipropylenu; @ 40
with red screw cap; sterile A x 60 mm; z czerwong zakretkg; aseptyczny
206147 60 ml polypropylene, universal container; @ 40 x 60 Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml, polipropylenowy; &
mm; with white screw cap; labelled 40 x 60 mm; z biatg nakretka; z etykietg
206148 60 ml polypropylene, universal container; & 40 x 60 mm; Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml z polipropylenu; & 40
with red screw cap; labelled; sterile A x 60 mm; z czerwong zakretka; z etykieta; aseptyczny
206248 60 ml polypropylene, universal container; @ 40 x 60 mm; Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml z polipropylenu; & 40
with white screw cap; labelled; sterile A x 60 mm; z biatg zakretkg; z etykietg; aseptyczny
206348 60 ml polypropylene, universal container; & 40 x 60 mm; Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml z polipropylenu; @ 40
with red screw cap; labelled; individually X 60 mm; z czerwong zakretka; z etykieta; pakowany
wrapped; sterile A indywidualnie; aseptyczny
206548 60 ml polypropylene, universal container; @ 40 x 60 mm; Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml z polipropylenu; @ 40
with red screw cap; individually wrapped; sterile A x 60 mm; z czerwong zakretka; pakowany indywidualnie;
aseptyczny
206748 60 ml polypropylene, universal container; @ 40 x 60 mm; Pojemnik uniwersalny o pojemnosci 60 ml z polipropylenu; @ 40

with red screw cap; sterile R

X 60 mm; z czerwong zakretkg; sterylizowany radiacyjnie
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