Deklaracja Zgodnosci
my
Fabryka Narzedzi Medycznych

CHIRMED ©
42-240 Rudniki
ul. Mstowska 8a

Pojedynczy numer rejestracyjny SRN: PL-MF-000004254
deklarujemy z petng odpowiedzialnoscia, ze wyroby medyczne :

sklasyfikowane jako wyroby klasy I:
(wgreguty 1i5)

Wyréb Kod Basic UDI-DI Wyréb Kod Basic UDI-DI

spinki do sterylizacji 59041514SS01MK szpatutki stomatologiczne 59041514DS01JA
zgtebniki i sondy stomatologiczne 59041514DE01G4 lusterka stomatologiczne 59041514DMO1HC
kirety stomatologiczne 59041514DCO1FS szpatutki do gipsu 59041514GS01JX
skalery i sierpy 59041514DSCO1E8 podwazki do gipsu 59041514GR01JS

uchwyty do lusterek 59041514MH01JJ topatki laryngologiczne 59041514ES01JH
narzedzia do wypetnien 59041514DF01G9 upychacz do ligatury 59041514LP01KK
kaniule do ptukania 59041514KI01J9 hak do klamer podologicznych 59041514PH01K7
pincety ortodontyczne 59041514FC03GC néz protetyczny 59041514PK01KN

pincety protetyczne 59041514FC04GE

— spetniajg wymagania okreslone w Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022
poz. 974 z péin. zm.) Rozporzadzeniu 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 dyrektywy Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG i posiadajg znak CE

— s wytwarzane i dostarczane zgodnie z wymaganiami Systemu Zapewnienia Jako$ci wedtug normy: PN
ISO 9001: 2015-10 oraz PN ISO 13 485: 2016-04 oraz norm zharmonizowanych:

- PN-EN 1SO 10993-18:2009

- PN- EN ISO 11737-1:2007/AC:2009
- PN-EN ISO 15883-1:2010

- PN-EN ISO 15883-2:2010

- PN-EN ISO 11607-1:2011

- PN-EN ISO 11140-3:2011

- PN-EN ISO 10993-17:2009

- PN-EN ISO 10993-12:2012

- PN-EN ISO 11737-2:2010

- PN-EN 1041:2010

- PN -EN 1639:2010

- PN-EN ISO 10993-1:2010/AC:2010
- PN-EN ISO 14937:2011

- PN-EN ISO 14971:2012

- PN -EN SO 15223-1:2017-02

- PN-EN ISO 16061:2010

- PN -EN ISO 17665-1:2008

- PN-EN ISO 17664:2005
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