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DEKLARACJA ZGODNOSC' - og6lna / wzér

My, nizej podpisane Elzbieta Jachimowska i Hanna Kaczmarczyk,
bedace wspotwitascicielami Przedsigbiorstwa Artykutéw Medycznych
,ART-MED” z siedzibg przy ulicy Wroctawskiej 13, 05-071 Sulejowek,

deklarujemy, ze wedtug naszej najlepszej wiedzy;

POJEMNIKI DO POBIERANIA MOCZU OD NOWORODKOW | NIEMOWLAT,
JEDNORAZOWEGO UZYTKU, JALOWE,
MODELE; UNIWERSALNY, DLA CHLOPCOW, DLA DZIEWCZYNEK
Serii. DW. i
bedace wyrobami klasy | sterylnymi:

- spetniajg wymagania zasadnicze wynikajgce z Ustawy Dz.U.Nr.107 z dn. 20 maja
2010r.poz.679 o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015r.p0z.876,1918),

- dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami,

- spetniajg wymagania norm;
PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne--Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych,
PN-EN ISO 13485:2012 Wyroby medyczne. Systemy zarzgdzania jakoscia.
Wymagania do celéw przepiséw prawnych,
PN-EN ISO 980:2008 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw
Medycznych,
PN-EN ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne-Symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach,
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych,
PN EN ISO 11137-1:2015-07 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia--
Promieniowanie jonizujgce--Czes¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych,
PN EN ISO 11137-2:2015-08 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia--
Promieniowanie jonizujgce--Czesc¢ 2: Ustalanie dawki sterylizacyjnej,
PN EN ISO 10993-1:2010 PN EN ISO 10993-10:2015 Biologiczna ocena wyrobéw
medycznych,

- procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z wymaganiami zatgcznika |,
V oraz VII Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17.02.2016 roku w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 roku
poz.211),

- wyrdb uzyskat Certyfikat WE Nr 1434- MDD-19/2015 wydany przez
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji.



