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Lębork, dn. 1.10.2026 r.

OŚWIADCZENIE WYTWÓRCY

dotyczące wyrobów medycznych wytwarzanych i uĄrwanych wyłącznie w ramach

insĘtucji zdrowia publicznego (zgodnie z art. 5 ust. 5 lit. e Rozporządzenia MDR
20171745)

My, Samodzielny Publiczny Specjalistyczny ZakJad Opieki Zdrowotnej z siedzibą

w Lęborku, adres: ul. Juliana Węgrzynowicza 13, 84-300 Lębork wpisany do Rejestru

stowarzyszeń, innych organlzaĄi społecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnYch

publicznych zakadów opieki zdrowotnej prowadzonegoprzezSąd RejonowY Gdńsk-
północ w Gdańsku, VIII WydzińGospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego Pod

numerem KRS 0000009022,o numerach REGON 770901505 i NIP 8411461899,

reprezentow any przezp.o. Zastępcę Dyrektora ds. Medycznych PrzemYsława Kreffta na

podstawie pełnomocnictwa nr 2412026 z dńa I.10.2026 r., zwany dalej Instytucją zdrowia

publicznego, oświadczamy i potwierdzarty, że:

1) produkowany przeznas jałowy materiał opatrunkowy Klasa I sterylna -I(s) - wYrób

medyczny - spełnia ogólne wymogl dotyczące bezpieczeństwa i dziŃańa okreŚlone

w zńącznikl I do rozporządzeńa Parlamenfu Europejskiego i RadY (JE) 20171745

zdńa 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych, zmiany dyrektywy

200tl83lwE, roąorządzęnta (WE) tlr 17812002 irozporządzeńa (WE) w 122312009

oraz uchylenia d}rektyw Rady 90/385/EWG i 93l42lEWG (Dz.Urz.UE L 2017 Nr

117, str. 1);

2) wyrób medyczny jest wytwarzany i uzywany wyłącznie w ramach niniejszej instYtucji

zdrowiapublicznego i nie jest przekazywany innemu podmiotowi Prawnemui

3) wytwarzarrie i uzywanie wyrobu medycznego odbywa się w ramach odpowiednich

systemów zarządzańa j ako ś cią.

Niniejsze oświadczenie zostaje podane do wiadomości

rozporządzenia (UE) 2017 17 45.
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