Deklaracja zgodnosci UE
Wytwoérca
Zaktad Detali Medycznych ,,DEMED” Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Zwirki i Wigury 56C, 43-190
Mikotow, woj. $laskie; firma zarejestrowana w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych
EUDAMED pod nr SRN PL-MF-000023923.

Wyraéb (nazwa handlowa): Folia z politetrafluoroetylenu (PTFE) dla otolaryngologii
kod Basic UDI-DI: 5905947570700A)

Arkusze i numery katalogowe

Wymiary arkusza , mm

40 x 40 40 x 60 40 x 80 60 x 80

Grubos¢ | Nr Grubo$¢ | Nr Grubos$¢ | Nr Grubo$¢ | Nr

mm katalogowy | mm katalogowy | mm katalogowy | mm katalogowy
0,1 700-02-01 | 0,1 700-03-01 | 0,1 700-04-01 | 0,1 700-05-01
0,2 700-02-02 | 0,2 700-03-02 | 0,2 700-04-02 | 0,2 700-05-02
0,3 700-02-03 | 0,3 700-03-03 | 0,3 700-04-03 | 0,3 700-05-03
0,4 700-02-04 | 0,4 700-03-04 | 0,4 700-04-04 | 0,4 700-05-04
0,5 700-02-05 | 0,5 700-03-05 | 0,5 700-04-05 | 0,5 700-05-05
0,6 700-02-06 | 0,6 700-03-06 | 0,6 700-04-06 | 0,6 700-05-06
0,7 700-02-07 | 0,7 700-03-07 | 0,7 700-04-07 | 0,7 700-05-07
0,8 700-02-08 | 0,8 700-03-08 | 0,8 700-04-08 | 0,8 700-05-08
0.9 700-02-09 | 0,9 700-03-09 | 0,9 700-04-09 | 0,9 700-05-09
1,0 700-02-10 | 1,0 700-03-10 | 1,0 700-04-10 | 1,0 700-05-10

Klasa ryzyka: lib

Przewidziane zastosowanie

Wyréb jest przeznaczony do stosowania w otochirurgii, w przypadku ubytku btony $luzowej na
promontorium, w miejscach pozbawionych mucoperiosteum na wiekszych powierzchniach struktur
ucha srodkowego lub w przypadku catkowitego braku wysciotki ucha. Folie sg stosowane w leczeniu
operacyjnym zapalenia wtdknisto-zrostowego ucha, gdyz zapobiegajg powtérnemu przyleganiu btony
bebenkowej, czy mezotympanum do promontorium. Folie z PTFE sg stosowane takze w operacjach
przegrody nosa i rekonstrukcji struktur chrzestno-kostnych. Przyszyte do $luzéwki przegrody nosa
podtrzymujg elementy chrzestne przegrody, zabezpieczajac tez przed zrostami miedzy przegrodg a
$ciang boczng nosa.

Niniejszym oswiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, ze wyréb, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja,
spetnia wymagania nizej wymienionych aktéw prawnych i norm.

Akty prawne:

MDR 2017/745 z dn. 05.04.2017 r. w wymaganym zakresie w okresie przejSciowym zgodnie z Rozpo-
rzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023 r.;

Dyrektywa Rady 93/42/EEC;

Ustawa z dnia 07.04.2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 974), w wymaganym za-
kresie w okresie przejsciowym;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie zasadniczych wymagan i trybu
postepowania w zakresie zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 221),




Rozporzadzenie z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycz-

nych (Dz.U.2010, nr 215, poz. 1416)
Normy

PN-EN ISO 13485:2016-04/A11:2022-01

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig -
Wymagania dla celéw regulacyjnych

PN-EN 1SO 20417:2020-10

Wyroby medyczne - Informacje dostarczone przez
wytworce

PN-EN 1SO 10993-1:2021

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes¢ 1:
Ocena i badanie w ramach procesu zarzadzania
ryzykiem

PN-EN 1SO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych - Cze$é 5:
Badania cytotoksycznosci in vitro

PN-EN 1SO 10993-10:2015-02

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢
10: Badania podraznien i dziatania uczulajgcego na
skére

PN-EN ISO 10993-7:2009/A1:2022-06

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych - Czes¢ 7:
Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu

PN-EN-1SO 10993-18:2020

Charakterystyka chemiczna materiatéw wyrobow
medycznych w procesie zarzgdzania ryzykiem

EN-1SO 10993-11:2018-08

Badania toksycznos$ci ogdlnoustrojowej

PN-EN 1SO 14644-1:2016-03

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska
kontrolowane -- Czes¢ 1: Klasyfikacja czystosci
powietrza wedtug czgstek - Koncentracja

PN-EN 1SO 14644-2:2016-03

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane - Cze$¢ 2: Monitorowanie w celu
dostarczenia dowoddw na istnienie pomieszczen
czystych - Wydajnos¢ zwigzana z czystoscig powie-
trza przez stezenie czastek statych

PN-EN ISO 14971:2020-05/A11:2022-05

Wyroby medyczne — zastosowanie zarzadzania
ryzykiem do wyrobdéw medycznych

PN-EN I1SO 11135:2014-08

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia - Tlenek etylenu - Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

PN-EN 556-1:2002/AC:2011

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania
dotyczgce wyrobow medycznych okreslanych jako
"sterylne" - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych

PN-EN 1SO 11607-1:2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych - Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce ma-
teriatow, systeméw barier sterylnych i systemoéw
opakowaniowych

PN-EN 1SO 11607-2:2020

Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych - Czes$¢ 2: Wymagania dotyczgce wa-
lidacji proceséw formowania, uszczelniania i mon-
tazu

PN-EN 868-5:2019-01

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych - Czes¢ 5: Torebki z zamknieciem sa-
moprzylepnym oraz rekawy z materiatéw porowa-
tych i folii z tworzywa sztucznego - Wymagania i
metody badan



http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20102151416
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20102151416

PN-EN 1SO 15223-1:2022-01 Wyroby medyczne - Symbole stosowane wraz z
etykietami, etykietami i informacjami dotyczacymi
wyrobow medycznych - Czes¢ 1: Wymagania ogol-
ne

EN-62366-1:2015/A1:2020 Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobdw
medycznych

Ocena zgodnosci wyrobdéw zostata przeprowadzona przy wspétudziale jednostki notyfikowanej
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji, nrjednostki 1434.

Mikotéw, dnia 30 kwietnia 2024 r. Zarzad Firmy




