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[TLUMACZENIE]

Deklaracja zgodnosci WE
Zgodnie z dyrektywami 98/79/WE i 2007/47/WE — ZALACZNIK III, punkty dotyczace:
Pojemniki do dobowej zbiorki moczu

Dotyczy:

-1 —s;/a g¥upa zgodnie z Deklaracjg na podstawie D.Lgs 332/2000 przedtozonej do Wioskiego 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 02-05 — ,,Pojemniki do dobowej zbiorki moczu”

—  Certyfikowany System Zarzadzania Jakosciag wg UNI EN ISO 13485:2016

LP ITALIANA SPA
oswiadcza

ze produkty z jej wlasnego katalogu, okreslone kodami produktéw w zataczonym wykazie 02-05, spetniaja
zobowigzania natozone Dyrektywa, ktora ma do nich zastosowanie, oraz
spelniajg
przepisy dotyczace zasadniczych wymogow okreslone w Aneksie | (odnoszacym sig¢ do nich ) oraz
nie zostaly wymienione

w Wykazie A ani w Wykazie B Aneksu Il do tej Dyrektywy.

LP ITALIANA SPA przechowuje do dyspozycji wlasciwych organow niniejsza deklaracje zgodnosci, wraz z
gtéwnym plikiem wyrobu (kod FT 02-05), zawierajagcym nastepujace dokumenty:

Techniczne:  Ogdolny opis produktu wraz z wariantami Informacje projektowe
Dokumentacja Systemu Jakosci Analiza ryzyka
Rysunki Techniczne Instrukcja uzycia
Charakterystyka podstawowych materiatow Stan Mikrobiologiczny
Osiggi i ograniczenia Raporty z testow
Metoda produkcji Etykiety

zapewniajac, ze wzgledna metoda produkcji jest zgodna z zasadami zapewnienia jakosci wlasciwymi dla tych
wyrobow:

Metoda wytwarzania zgodnie z odpowiednimi zasadami zapewniania jakosci

Struktura i obowiqzki

Dotyczgce Procedury Postgpowania Systemu Zarzgdzania Jakoscig LP ITALIANA SPA

Dotyczgce Instrukcje Postegpowania Systemu Zarzgdzania Jakoscig LP ITALIANA SPA

Statystyczna kontrola jakosci produktow

Srodki kontroli skutecznosci Systemu Zarzqdzania Jakoscig

LP ITALIANA SPA ustanowilo i aktualizuje swoja systematyczna procedurg PO 04.03, obejmujaca nastepujace
aspekty:
—  Przeglgd doswiadczen w zakresie pojemnikéw do dobowej zbiorki moczu fazie poprodukcyjnej
—  Wprowadzenie w zycie wszelkich wiasciwych Srodkow w celu zastosowania niezbednych dziatan
naprawczych uwzgledniajgcych charakter i ryzyko zwigzane z uzyciem pojemnikow do dobowej zbiorki
moczu
—  Natychmiastowe powiadamianie wlasciwych organow o incydentach zwigzanych z uzyciem pojemnikéw do
dobowej zbiorki moczu fazie

W zwiazku z powyzszym LP ITALIANA SPA powiadamia wloskie Ministerstwo Zdrowia o umieszczeniu na
"pojemnikach do dobowej zbiorki moczu", na podstawie niniejszej Deklaracji, oznakowania zgodnosci CE zgodnie
z art. 16 ust.17 i Aneksem X wymienionej Dyrektywy

LP ITALIANA SPA

Przedstawiciel Prawny Podpisano w Mediolanie, 12.05.2021

Francesco Leopardi

(Podpis nieczytelny)
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Numer Listy DMF 02-05 | Data 2018.04.16 ‘ Strona 1/1
Deklaracja Zgodnosci EC " Pojemniki do dobowej zbiorki moczu"
Klasyfikacja produktu IVD — ,Inne urzadzenie”
Dyrektywa EC 98/79/CE
Dokumentacja Gtowna Produktu Nr | FT 02-05
Lista produktéw
Kod Description =i Opis —
Disposable 24 hours urine container, in plastified Jed . ik do dob  bicrki tekt
cardboard with inner polyethylene bag, volume 2.5 1, ednorazowy pojemnik do dobowej zbIOTKI Moczu, W tekiurze
108094 : : tworzywa sztucznego z wewnetrznym workiem polietylenowym,
dimensions 195 x 100 x130 mm ; iy .
pojemnos¢ 2,5 I, wymiary 195 x 100 x130 mm
24 ho_urs urine container, in high density polyethyle- Pojemnik do dobowej zbiérki moczu z polietylenu wysokiej
108039 ne, with screw cap and spout, volume 2.5, stosci, z nakretka i wylewka, pojemnos¢ 2,5 |, wymiary 255 x
Dimensions 255 x 100 x 100 mm 9¢ y elka 1wy 2 POl 2 L wymiary
100 x 100 mm
24 hours urine container, in high density polyethyle- . . C . -
108139 ne, with screw cap and spout, labelled, volume 2.5 |, POJ?m,m.k dﬁ dlfrb?ll"’e_l zb:ork;(mocz:; If ptolletyl_errl]unwy’sc;kgejl
Dimensions 255 x 100 x 100 mm gestoscl, z nakrelkg | wy'ewks, z etykielg, pojemnosc 2,5 1,
wymiary 255 x 100 x 100 mm
24 hours urine container, in high density polyethyle-
108230 ne, screw cap, volume 2 | Pojemnik do dobowej zbidrki moczu z polietylenu wysokiej
Dimensions 180 x 90 x 215 mm gestosci, z nakretka, pojemnosc¢ 2 |, wymiary 180 x 90 x 215 mm
24 hours urine cortalnezr,lln_ r:jlghdde“sny pilyéathy(lje- Pojemnik do dobowej zbiérki moczu z polietylenu wysokiej
108231 ne, screwcap, volume £, incividuatly packed an gestosci, z nakretka, pojemnosé 2 |, pakowany indywidualnie z
carry bag, Dimensions 180 x 90 x 215 mm ) ’ - '
torebkg transportowg, wymiary 180 x 90 x 215 mm
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