Lublin, 07.04.2023

MEDISEPT

Prawdziwa dezynfekcja

OSWIADCZENIE

Firma MEDISEPT Sp. z o0.0. z siedzibg przy ul. Ludwika Spiessa 4, 20-270 Lublin jako
producent wyrobéw medycznych deklaruje, ze jako producent wytwarzajacy produkty zgodnie z
norma ISO 13485 oraz Rozporzadzeniem 2017/745 certyfikat zgodny z dyrektywg 93/42/EWG na
podstawie rozszerzenia Rozporzadzenia 2017/745 jest wazny do dnia 31.12.2028 roku.

Jak
certyfikat
1.

4.

o producent spetniliémy wszystkie wymagania, ktére umozliwiajg przedtuzenie
u wydanego zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG:

Firma MEDISEPT otrzymata i zaakceptowata oficjalne potwierdzenie terminu pierwszej
fazy audytu oraz posiada podpisang umowe z jednostkg certyfikujgcg TUV Nord
Jednoczesnie informujemy, ze jesteSmy po pierwszej fazie audytu certyfikujgcego,
zgodnie z nowymi wymaganiami.

Wszystkie Wyroby Medyczne wytwarzane sg zgodnie z systemem zarzadzania jakoscia
dostosowanym do wymagan nowego rozporzadzenia. System Zarzadzania jakoscia
dostosowany zostat do wymagan MDR, w tym do Art. 120 i art. 83 Rozporzgdzenia
2017/745.

Nie dokonalismy i nie dokonamy zmian w skiadzie chemicznym produktéw i ich
przeznaczeniu objetych niniejszym wnioskiem oraz istotnych zmian w prezentac;ji
produktu.

Whiosek obejmuje wytgcznie wyroby medyczne, ktére przechodzg z procesu poprzednich
MDD do MDR. Dla wyrobéw tych certyfikat wydany zgodnie z MDD nie zostat zawieszony
ani wycofany przez jednostke certyfikujaca.

Tym samym mozemy zadeklarowaé, ze produkowane przez nas wyroby medyczne moga
nadal by¢é wprowadzane do obrotu na podstawie dyrektywy 93/42/EWG do dnia 31.12.2028 r.

List

a Wyrobdéw Medycznych stanowi zatacznik do niniejszego pisma.

V-ce Prezes Zarzadu
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