Szanowni Parnistwo

W imieniu firmy Coloplast A/S, ninigjszym o$wiadczamy, ze wyroby medyczne
Coloplast, sklasyfikowane jako klasa I, niebedgce w stanie sterylnym, zarejestrowane
zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego w sprawie wyrobdw
medycznych 2017/745, posiadajg oznakowanie CE przez producenta na podstawie
Artykutu 52 punkt 7. wspomnianego Rozporzqdzenia:

“Producenci wyrobdw klasy |, innych niz wyroby wykonane na zamdwienie lub badane
wyroby, sktadajg oswiadczenie o zgodnosci swoich wyrobdw, wydajgc deklaracje
zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 19, po sporzgdzeniu dokumentagji technicznej
okreslonej w zatqcznikach Il i lll. W przypadku gdy wyroby te sg wprowadzane do
obrotu w stanie sterylnym, majq funkcje pomiarowq lub sq narzedziami chirurgicznymi
wielokrotnego uzytku, producent stosuje procedury okreslone w zatgczniku IX
rozdziaty | Ill lub w zatgczniku X1 czes¢ A. Zakres udziatu jednostki notyfikowanej w te
procedury jest jednak ograniczony:

a) w przypadku wyrobéw wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym - do aspektow
zwigzanych z uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego;

b) w przypadku wyrobow z funkcjq pomiarowq — do aspektéw dotyczqcych zgodnosci
produktow z wymogami metrologicznymi;

c) w przypadku narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku - do aspektéw
zwigzanych z ponownym uzyciem wyrobu, w szczegoélnosci czyszczenia, dezynfekcji,
sterylizacji, konserwagcji, testowania funkcjonalnego i odpowiednich instrukcji
uzywania.”

W zwigzku z powyzszym, firma Coloplast A/S ma prawo wydawac¢ Deklaracje
Zgodnosci UE dla wyrobow klasy |, ktére nie sg w stanie sterylnym, po
sporzqdzeniu dokumentagji technicznej. Wyroby te nie wymagajg udziatu jednostki
notyfikowanej, zatem nie znagjdujq sie na certyfikacie wydanym przez jednostke
notyfikowanq poswiadczajgcym  zgodnos¢ systemu  zarzqdzania jakoscig
producenta.
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