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Oswiadczenie producenta wyrobu medycznego

Bedac uprawnionym do dziatania w imieniu Producenta w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego, w tym bezpieczenstwa pacjentdw, niniejszym
o$wiadczam, ze wprowadzony przez nas do obrotu wyréb medyczny,

POJEMNIKI DO POBIERANIA MOCZU OD NOWORODKOW | NIEMOWLAT,
JEDNORAZOWEGO UZYTKU, JALOWE,

pozostaje zgodny z dyrektywg 93/42/EWG, nie nastgpity zadne istotne zmiany w jego
projekcie i przewidzianym zastosowaniu, nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia
lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych kwestii

zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego.

Jednoczesnie oswiadczam, ze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745
i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisdw przejsciowych dotyczacych niektdrych wyrobow
medycznych i wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. Urz. UE, L 80, str. 24)

Producent korzysta z wydtuzonych okreséw przejsciowych i w zwigzku z tym:

- Producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia

(UE) 2017/745 (MDR),

- Producent ztozyt formalny wniosek i podpisat Umowe z Jednostkg Notyfikowang zgodnie z

zatgcznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi na przeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu,
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