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Lebork, dn. 1.10.2026 r.

OSWIADCZENIE WYTWORCY

dotyczace wyrobéw medycznych wytwarzanych i uzywanych wylacznie w ramach
instytucji zdrowia publicznego (zgodnie z art. 5 ust. 5 lit. e Rozporzadzenia MDR
2017/745)

My, Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zaktad Opieki Zdrowotnej z siedzibg
w Leborku, adres: ul. Juliana Wegrzynowicza 13, 84-300 Lebork wpisany do Rejestru
stowarzyszen, innych organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych
publicznych zaktadéw opieki zdrowotnej prowadzonego przez Sad Rejonowy Gdansk-
Péinoc w Gdansku, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem KRS 0000009022, o numerach REGON 770901505 i NIP 8411461899,
reprezentowany przez p.o. Zastepce Dyrektora ds. Medycznych Przemystawa Kreffta na
podstawie pelnomocnictwa nr 24/2026 z dnia 1.10.2026 r., zwany dalej Instytucjg zdrowia
publicznego, o$wiadczamy i potwierdzamy, ze:

1) produkowany przez nas jalowy material opatrunkowy Klasa I sterylna —I(s) - wyrdb
medyczny - spelnia ogélne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone
w zataczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
zdnia 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 dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz.UE.L 2017 Nr
117, str. 1);

2) wyréb medyczny jest wytwarzany i uzywany wylacznie w ramach niniejszej instytucji
zdrowia publicznego i nie jest przekazywany innemu podmiotowi prawnemus;

3) wytwarzanie i uzywanie wyrobu medycznego odbywa si¢ w ramach odpowiednich
systemow zarzadzania jakoscig.

Niniejsze o$wiadczenie zostaje podane do wiadomosci publicznej zgodnie z art. 5 ust. 5 lit. €)
rozporzgdzenia (UE) 2017/745.
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