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wytworca wyrobu medycznego, jednorazowego uzytku,
wykonanego z masy papierowe;j
MISKA NERKOWATA
MED-05

GMN (Basic UDI-DI) - VAN

Deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, ze wyrdb ten

jest zgodny z:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst
majacy znaczenie dla EOG. )

®  Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 13 grudnia 2019 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu ustawy o wyrobach medycznych Dz.U. 2020 poz. 186

®  Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzeénia 2010r. w sprawie wzoru znaku CE Dz.U. 2010
nr 186 poz. 1252

® Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobow medycznych Dz.U. 2010 nr 215 poz. 1416

° Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych Dz.U. 2016 nr 0 poz. 211

Zgodnie z Regutg 1 Klasyfikacji zawartej w zataczniku VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG. )

oraz zgodnie z § 4. ust. 2 pkt. 1 z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie
sposobu  klasyfikowania wyrobéw medycznych wyréb ten, jako nieinwazyjny produkt medyczny,
zakwalifikowany zostat do klasy | ( REGULA 1),

a procedura zgodnosci wyrobu z wymaganiami zasadniczymi zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem

nr VIl do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych,

Wytwédrca stosuje przepisy norm:

PN-EN 980:2010 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobdw medycznych

PN-EN 1041:2010 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobéw medycznych

PN-EN 1SO 14971:2011 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

PN-EN ISO 13485:2005 Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celéw przepisow prawnych

PN -EN 13427 Opakowania.Wymagania dotyczgce stosowania Norm Europejskich w zakresie opakowar i odpaddw opakowaniowych
PN-EN ISO 5001:2015 Systemy zarzgdzania jakoicia -- Wymagania

PN-EN ISO 14001:2015 Systemy zarzadzania srodowiskowego -- Wymagania | wytyczne stosowania

FSC-5TD-40-004 (V3-0) EN Chain of Custody Certification Certyfikacja fancucha dostaw FSC

FSC-STD-40-004a(V 2-1) EN FSC Product Classification, Klasyfikacja produktéw FSC

FSC-5TD-40-007 (V2-0) EN Sourcing reclaimed material for use in FSC Product Groups or FSC Certified Projects Wymogi dla zaopatrywania
sie w materiat z odzysku na potrzeby grup produktow FSC lub projektow certyfikowanych w systemie FSC ®

Wytworca stosuje System Zarzgdzania Jakoscig i S'radowiskowego PN-EN ISO 9001:2015, PN-EN ISO 14001:2015, co zostato
potwierdzone Certyfikatem wydanym przez Jednostke Certyfikujgca TUV NORD

oraz REZES
Dokumentowany System Kontroli Pochodzenia Produlktu FSC CoC, co zostato potwierdzone Certyfikatem wydan g’fe’:dnostke \ Zlﬂu'da
Certyfikujaca SGS Polska Sp. z 0.0. Nowtck-a_
Moni-k-‘1

Ostrow Wielkopolski, dnia 12.05.2021
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