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DEKLARACJA ZGODNOŚCI  
zgodnie z ISO/IEC 17050-1  

Oświadczamy z pełną odpowiedzialnością, że niżej wymienione wyroby spełniają  postanowienia: 
Dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącej wyrobów medycznych 

NAZWA I ADRES PRODUCENTA: 

NAZWA PRODUKTU*: 
MODEL(E) PRODUKTU: 

PROCEDURA OCENY ZGODNOŚCI 
ZAŁĄCZNIK*: 

Załącznik V, Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych 
93/42/EWG+ 2007/47/WE 

KLASYFIKACJA*: Klasa IIa 

ZASADA KLASYFIKACJI 
WYROBÓW MEDYCZNYCH*: 

Reguła V, Załącznik IX Dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych 93/42/EWG 
(VAC-6000ME, VAC-6000MTE oraz VAC-6000S 

Reguła VI, Załącznik IX Dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych 93/42/EWG 
+ 2007/47/WE (VAC-6000C) 

KOD I TERMIN GMDN*: 37792 próżnociąg położniczy, jednorazowego użytku 

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: 
(CE 2797)* 

 
NR CERTYFIKATU: 

 
DATA WYDANIA 
CERTYFIKATU: 

 
DATA WAŻNOŚCI 

CERTYFIKATU 

 
08.07.2019 r. 

 
01.05.2024 r. 

 
*Mające zastosowanie do Dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych, 93/42/EWG 
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*Mające zastosowanie do Dyrektywy dotyczącej wyrobów medycznych, 93/42/EWG 

NAZWA                       OPIS ZASTOSOWANE NORMY 
(NORMY MAJĄ ZASTOSOWANIE 

DO DYREKTYWY DOTYCZĄCEJ 
WYROBÓW MEDYCZNYCH, O ILE 

NIE WSKAZANO INACZEJ) 

Sterylizacja wyrobów medycznych - Wymagania dotyczące 
wyrobów medycznych określanych jako STERYLNE - Część 1: 

Wymagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów 
medycznych 

Biologiczna ocena wyrobów medycznych - Część 1: Ogólny opis 
procesów testowania urządzeń medycznych i oceny zagrożeń 

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych - 
Część 1: Wymagania dotyczące materiałów, systemów bariery 

sterylnej i systemów opakowaniowych  

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach 
wyrobów medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z 

nimi informacjach -- Część 1: Wymagania ogólne 

Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda 
radiacyjna - Część 1: Wymagania dotyczące rozwoju, walidacji i 
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobów medycznych 

Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie zdrowia - 
Promieniowanie jonizujące - Część 2: Ustalanie dawki 

sterylizacyjnej 

Informacje dostarczane przez wytwórcę wyrobów medycznych 

Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobów 
medycznych - Część 2: Wymagania dotyczące procesów 

zestawiania, kształtowania i uszczelniania 

Wyroby medyczne - Systemy zarządzania jakością 

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarządzania ryzykiem do 
wyrobów medycznych 

Miejsce wydania                        Kellie Stefaniak    Data 
             Starszy Dyrektor ds. Regulacyjnych 
            Osoba odpowiedzialna za zgodność z przepisami 

Podpis 

28.01.2020 r. 
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