DEKLARACIA ZGODNOSCI WE

Wyroby: Przyrzady do drenazu jamy bebenkowej ucha $rodkowego typ | {# 0,9 mm)}, typ Il (¢ 1,15 mm),
typ il {g 1,45 mm).

Wytworca
Zakfad Detali Medycznych DEMED Sp. z o.0., 43-190 Mikotéw, ul. Zwirki i Wigury 56C

Przeznaczente i zakres stosowania

Przyrzady do drenazu jamy bebenkowej ucha srodkowego s3 przeznaczone do stosowania w przewleklym
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
zrostéw w obrebie jamy bebenkowej,

Klasyfikacja i ocena zgodnosci

Wyroby zostaty zaklasyfikowane do klasy lib, zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych {Dz.U.
2010, nr 107, poz. 679) z pézniejszymi zmianami i Rozporzadzeniem z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobdéw medycznych (Dz.U.2010, nr 215, poz. 1416).

Wyroby s3 zgodne z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagar zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medyeznych (Dz.U.2016, nr 0, poz. 211).

Zostata przeprowadzona ocena zgodnosci wg Zatacznika nr 2 tego Rozporzadzenia, z wylaczeniem punktu 4.

Dokumenty odniesienia

Oswiadczamy z pelng odpowiedzialnoscig, ze wyrdb, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja jest zgodny z hizej
wymienionymi dokumentami:

Dyrektywa medyczna 93/42/EWG;

PN-EN 556-1:2002 Sterylizacja wyrobéw medycznych —Wymagania dotyczgce wyrobéw medycznych okreslanych jako
STERYLNE — Czgs¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobdw medycznych;

PN-EN IS0 10993-1:2010 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes$¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania
ryzykiem;

PN-EN 150 11135:2014-8 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Tlenek etylenu — Czes¢ 1:
Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych;
PN-EN 150 11607-1:2017 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczace materiatow, systemdéw bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych;

PN-EN IS0 13485:2016 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig — Wymagania dla celéw przepisow
prawnych;

PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych;

PN-EN 150 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne —~ Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu iw dostarczanych z nimi informacjach.

Jednostka notyfikowana
Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona przy wspétudziale jednostki notyfikowanej Polskie Centrum Badan i
Certyfikacji, nr jednostki 1434.

Mikotéw, dnia 27 sierpnia 2019r. Zarzad firmy DEMED
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