DEKLARACJA ZGODNOSCI CE
Wytwaérca
Zakfad Detali Medycznych ,,DEMED” Sp. z 0.0. z siedziba przy ul. Zwirki i Wigury 56C, 43-190 Mikotéw, woj.
Slaskie; firma zarejestrowana w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych EUDAMED pod nr SRN
PL-MF-000023923.

Niniejszym oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, ze wyréb ,,Przyrzagd do drenazu jamy bebenkowej
ucha srodkowego”, sklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy Ilb, o kodzie Basic UDI-DI:
59059475701009L,

typy i numery katalogowe :

typ I (8 0,9 mm) - nr katalogowy 301

typ Il (¢ 1,15 mm) — nr katalogowy 302

spetniaja wymagania nizej wymienionych aktéw prawnych i norm.

Akty prawne:

MDR 2017/745 z dn. 05.04.2017 r. w wymaganym zakresie w okresie przejSciowym zgodnie z Rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023 r.;

Dyrektywa Rady 93/42/EEC;

Ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974), w wymaganym zakresie w
okresie przejsciowym;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie zasadniczych wymagan i trybu poste-
powania w zakresie zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 221),

Rozporzadzenie z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
(Dz.U.2010, nr 215, poz. 1416)

spetniaja wymagania nizej wymienionych aktéw prawnych i norm.

Akty prawne

MDR 2017/745 z dn. 05.04.2017 r. w wymaganym zakresie w okresie przejsciowym zgodnie z Rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023 r.;

Dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EEC;

Ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974), w wymaganym zakresie w
okresie przejsciowym;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie zasadniczych wymagan i trybu poste-
powania w zakresie zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 221),

Rozporzadzenie z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobdow medycznych
(Dz.U.2010, nr 215, poz. 1416);

Normy

PN-EN I1SO 13485:2016-04 Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania do
celéw przepiséw prawnych

PN-EN SO 10993-1:2021-06 Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Cz¢$¢ 1: Ocena i
badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

PN-EN 1SO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes$¢ 5: Badania cyto-
toksycznosci in vitro

PN-EN 1SO 10993-7:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 7: Pozostatosci po
sterylizacji tlenkiem etylenu

PN-EN 1SO 10993-10:2023-07E Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 10: Badania dzia-
tania uczulajgcego na skore

PN-EN ISO 10993-11:2018-08 Badania toksycznosci uktadowej

PN-EN 1SO 10993-23:2021-08 Ocena biologiczna wyrobdw medycznych - Cze$¢ 23: Badania dzia-
fania draznigcego

PN-EN ISO 11135:2014-08 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -Tlenek
etylenu - Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i ruty-
nowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

PN-EN ISO 11607-1:2020-06 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycz-
nych - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatow, systemow
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bariery sterylnej i systemdw opakowaniowych

PN-EN 556-1:2002

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczgce wyro-
bow medycznych okreslanych jako "sterylne" - Czesé 1: Wymagania
dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

PN-EN ISO 14644-1:2016-03

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolo-
wane - Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci powietrza na podstawie
stezenia czastek

PN-EN ISO 14644-2:2016-03

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolo-
wane - Cze$¢ 2: Monitorowanie w celu wykazania spetnienia
wymagania dla pomieszczenia czystego z uwagi na czystos¢
powietrza w odniesieniu do stezenia czgstek

PN-EN 1SO 14971:2020-05

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyro-
boéw medycznych

PN-EN 1SO 15223-1:2022-01

Wyroby medyczne -Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczonymi przez producenta - Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

PN-EN 1SO 20417:2021-10

Wyroby medyczne - Informacje dostarczane przez wytworce

PN-EN 62366-1:2015

Wyroby medyczne - Czes$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecz-
nosci do wyrobow medycznych

Przeznaczenie i zakres stosowania wyrobow

Przyrzady do drenazu jamy bebenkowej ucha $Srodkowego sg przeznaczone do stosowania w przewlektym,
wysiekowym zapaleniu ucha srodkowego, gtéwnie u dzieci. Moga by¢ takze uzywane przy wylewie krwi do
jamy bebenkowej oraz przy znacznym uposledzeniu droznosci trabki stuchowej celem przeciwdziatania
powstawaniu zrostow w obrebie jamy bebenkowe;.

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy llb , zgodnie z Rozporzadzeniem z dnia 05 listopada 2010 .

w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz.U.2010, nr 215, poz. 1416).

Ocena zgodnosci wyrobdéw zostata przeprowadzona przy wspétudziale jednostki notyfikowanej Polskie
Centrum Badan i Certyfikacji, nr jednostki 1434 i potwierdzona certyfikatem WE nr 1434 — MDD-399/2019
/Petny System Zapewnienia Jakosci/, wydanym dnia 27 sierpnia 2019 r. i waznym do 26 sierpnia 2024 r.
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