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Zgodnie z Dyrektywa 98/79/WE

My, PZ CORMAY SPOLKA AKCYJNA, ul. Wiosenna 22, 05-092 Lomianki, Polska,
oswiadczamy, Ze nastepujace wyroby:

Nazwa wyrobu: patrz ZALACZNIK 1

Numer wyrobu: patrz ZALACZNIK 1

(sklasyfikowane jako wyroby do diagnostyki in vitro - inne niz wyroby z wykazu A i z wykazu B,
inne niz wyroby do samodzielnego stosowania i inne niz wyroby przeznaczone do oceny dziatania) sg
zgodne z wymaganiami zasadniczymi wg ZALACZNIKA 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011r. — Dz. U. 2011 Nr 16, poz. 75i zostata dla nich dokonana ocena zgodnosci wg
ZALACZNIKA 3 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. — Dz. U. 2011 Nr 16,
poz. 75.

Do projektowania i produkcji wyzej wymienionych wyrobOw zastosowano nastepujace specyfikacje
i normy zharmonizowane:

EN ISO 15223-1:2016 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach --Cz¢$¢ 1: Wymagania ogélne.

EN 13612:2002 Ocena dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych.

ENISO 18113-1:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Informacje dostarczane

przez wytworce (oznakowanie) - Czgé¢ 1: Terminy, definicje
1 wymagania ogdlne.

ENISO 18113-2:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane
przez wytworcg (oznakowanie) — Czes¢ 2: Odezynniki do diagnostyki
in vitro do profesjonalnego stosowania.

System zarzadzania jakoscig PZ CORMAY S.A. jest zgodny z wymaganiami normy ISO 9001:2015
oraz normy EN ISO 13485:2016 i zostal zatwierdzony przez Lloyd’s Register Quality Assurance
Limited w zakresie projektowania, wytwarzania i dystrybucji odczynnikéw do diagnostyki in vitro dla
laboratoriéw medycznych, przemystowych i naukowych oraz projektowanie, wytwarzanie, sprzedaz
i serwis aparatéw medycznych do diagnostyki in vitro.

" 1 i \
’ -
Podpis: ......... Y e et 0
Flavio Finotello \
Prezes Zarzadu PZ CORMAY S.A. Czlonek Zarzadu PZ CORMAY S.A.
Migjsce: Lomianki Data: 11 maja 2020

Adres do korespondencji: PZ Cormay S A , ul. Putawska 303, 02-785 Warszawa, Poleka

Strona 1/2

PZ Cormay S.A. | ul. Wiosenna 22, 05-092 tomianki | NIP: 1181872269 [REGON: 140777556 | .7 +48 (22) 751 7910 | & office@cormay.pl

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego numer KRS: 0000270105, Kapital zak ladowy B84 205 008,00 zt w catoéci wptacony

www.cormay,pl



AR
CORMAY

ZALACZNIK 1

Lp Nr kat. Nazwa
1 X-945 URI TEX mALB &CREA URINE STRIPS
2
3
4

6-050 CORMAY URINE STRIPS 10
6-051 CORMAY URINE STRIPS 11
6-055 CORMAY URINE STRIPS 10AC
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