DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

zgodnie z Ustaw; Nr 22/1997 Dz.U., w sprawie wymagai technicznych dotyczacych wyrobéw
medycznych oraz o zmianach i uzupelnieniu niektérych ustaw oraz Dyrektywy Rady
93/42/EWG wyrobow medycznych zmienionej Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, ktére sg zawarte w Rozporzadzeniu Nr 54/2015 Dz.U. poz.

Numer deklaracji: 93/PL

Wytwérca: STERIWUND spol. s r.o.
Lidicka 43/886
736 01 Havitov-Sumbark
Czechy

Spotka STERIWUND spol. s r.o. oswiadcza na swq peing odpowiedzialnosé, ze wyroby medyczne:

Nazwa Lignina w arkuszach
handlowa:

Signature Not Verified
1) 40x60cm Skg

is ! Dariusz
Typ/Model:  2) 20x30cim Ikg mggmseﬂlt podpisany prz£z Dari

Data: 2024.09.18 13:1:27 CEST
Klasyfikacja [ niesterylna

wyrobu:

Przewidziane Podstawowy material medyczny. Dzigki swojej chlonnosci nadaje sig do celéw
zastosowanie: medycznych i sanitarnych.

sq zgodne z przepisami prawa, regulacjami rzadowymi i odpowiednimi normami zharmonizowanymi
do Dyrektywy Rady 93/42/EWG zmienione;j Dyrektywg 2007/47/WE, i innymi specyfikacjami:

Ustawa: Ustawa nr 22/1997 Dz.U., w sprawie wymagan technicznych wyrobéw medycznych,
o0 zmianach i uzupetnieniu pozostalych przepiséw prawnych.
Ustawa Nr 268/2014 Dz.U., o wyrobach medycznych i o zmianach prawanr. 634/2004
Dz.U,, w sprawie oplat administracyjnych, zgodnie z pozostalymi przepisami

Rozporzadzenie Rozporzqdzenie Rady Ministrow nr 54/2015 Dz.U., w sprawie wymagan technicznych
Rady dla urzqdzen medycznych.
Ministrow:

Rozporzadzenie Rozporzgdzenie nr 62/2015 Dz.U., w sprawie wykonania niektorych przepiséw ustawy
o wyrobach medycznych.

Inne normy i specyfikacje
Normy i przepisy prawne stosowane w procedurze oceny zgodnosci:

Nr |Numer normy Nazwa dokumentu

| ENISO 14971 2020-05 | Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych.

2 |EN 1041+A Informacje dostarczane przez wytworcg wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
3 |ENISO 15223-1 medycznych, wich oznakowaniu i w dostarczanych z nimj

informacjach - Cz¢s$¢ 1: Wymagania ogdlne.




Przedmiotowe wyroby medyczne klasy I s3 wytwarzane zgodnie 2z dokumentacja techniczng opisang
w punkcie 2 zalgcznika nr VII Rozporzadzenia Rady Ministrow nr 34/2015 Dz.U. Wytworca zapewnia
1deklaruje, ze wyroby medyczne spelniajag wymagania powyzszego Rozporzadzenia i s3 zgodne
z wymaganiami okreSlonymi w zalaczniku nr I Dyrektywy Rady 93/42/EWG zmienionej
Dyrektywa 2007/47/WE, i sg bezpieczne w normalnych warunkach uzytkowania.

Jakiekolwiek nieautoryzowane zmiany spowodujg niewaznos¢ niniejszej deklaracji.
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