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OSWIADCZENIE PRODUCENTA

W imieniu "MPW MED. INSTRUMENTS” SPOtDZIELNIA PRACY zapewniamy, ze dokfadamy

wszelkich staran, aby spetniaé aktualne wymagania wynikajgce z obowigzujgcych przepiséw.

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE weszto w zycie 20 dni po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
a wiec nastgpito to w 2017r. Zaznaczamy, ze do dnia dzisiejszego UE nie opublikowata petnej listy norm
zharmonizowanych do Rozporzadzenia 2017/746, stad na dzien dzisiejszy nie mozemy przeprowadzi¢

odpowiedniej oceny zgodnosci produkowanych przez nas wyrobow.

Reasumujac, obecnie mozemy zadeklarowaé, ze wszystkie nasze nowe wyroby wprowadzone pierwszy raz
na rynek po 26 maja 2022r., beda zgodne z Rozporzadzeniem 2017/746, natomiast w zakresie naszych
wyrobdw juz wprowadzonych na rynek w oparciu o zgodno$¢ z DYREKTYWA 98/79/WE PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro, beda one recertyfikowane (oceniane na zgodnos$¢) z Rozporzadzeniem 2017/746

sukcesywnie do dnia 26 maja 2025r.
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