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Poznan, 2021-05-19
INFORMACJA W ZAKRESIE DOSTOSOWANIA WSR COMFORT DO MDR

Szanowni Panstwo,

z dniem 26.05.2021 wchodzg w zycie przepisy Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (Medical Device Regulation, w skrécie
MDR; Dz. Urz. UEz 2017 r. L 117, s. 1).

Wytwdrnia Sprzetu Rehabilitacyjnego Comfort sp. z o.0. prowadzita przez ostatnie miesigce
intensywne prace nad zaktualizowaniem systemu zarzgdzania jakoscig oraz dostosowaniem do
wszelkich wymogdw stawianych przez nowe rozporzadzenie.

Niniejszym informujemy, ze dokonane zmiany zezwolity nam na przygotowanie nowych deklaracji
zgodnosci dostosowanych do wchodzacych w Zzycie przepisow. Zostalismy takze wpisani jako
producent w europejskim rejestrze wyrobdw medycznych EUDAMED pod numerem SRN PL-MF-
000004779.

W celu dopetnienia obowigzkéw dot. znakowania produktéw od dnia 26.05.2021 na naszych
produktach umieszczona zostanie etykieta kodowa zawierajgca UDI (Unique Device Information)
sktadajacy sie z kodu UDI-DI produktu wyrazonego jako kod kreskowy w formacie EAN-13 oraz UDI-PI
wyrazonych numerycznie Daty Produkcji (DOP), Numeru serii (LOT)oraz Numeru seryjnego (S/N).

Przypominamy, ze zgodnie z przepisami MDR wszystkie podmioty w taicuchu dostaw zobowigzane sg
zadbac o bezpieczenistwo i przeptyw informacji klinicznych o produktach. Panistwo, jako dystrybutorzy,
zobowigzani sg do przekazywania producentom wszelkich informacji o produkcie jakie mogg by¢
uznane za dane kliniczne- w szczegdlnosci informacji o awariach, wypadkach oraz zauwazonych
brakach zgodnosci z przepisami. WW informacje prosimy przekazywa¢ na adres e-mail:
biuro@comfort-reha.pl lub pocztg na adres siedziby. Przekazujgc nam dane j.w. prosimy o powotfanie
sie na numer UDI zawarty na etykiecie kodowe;.

Bedziemy takze bardzo wdzieczni za przekazywanie na ww. adres oczekiwan i sugestii panstwa
klientédw, gdyz naszym celem jest poprawa komfortu i funkcjonalnosci naszych produktéw.

W razie jakichkolwiek pytan lub sugestii nasz zesp6t pozostaje do Panstwa dyspozycji,
Z powazaniem,

Prezes Zarzadu
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