DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

MUSTAF MEDICAL SPOLKA CYWILNA
42-125 Lobodno, ul. Brzeznicka 24A
tel./fax: +48 34 3195073

WYTWORCA:
e-mail: medical@mustaf.pl
www.mustaf.pl
NAZWA HANDLOWA: JEDNORAZOWE PODKEADY OCHRONNE MED-FIZ ’
MODEL: POFIZ B; POFIZ Z; POFIZ N.
KLASYFIKACJA: Wyrob medyezny klasy I wedlug reguly 1 zgodnie z zalacznikiem IX.

Niniejszym deklarujemy, na swoja wylaczna odpowiedzialnosé, ze wyzej wymieniony wyréb medyczny jest zgodny
z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobdéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169,
12.7.1993) czesciowo zmienionej i stosowanej tagcznie z Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia
5 wrzesnia 2007 r. (Dz. Urz. UE L 247, 21.9.2007) oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z dnia
2017 Poz. 211) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz.U. z dnia 2016 Nr 0 Poz. 211). Wyréb medyczny jest zgodny z nastepujacymi
normami zharmonizowanymi do powyzszej Dyrektywy:

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badania w procesie

PN-EN ISO 10993-1:2010/AC:2010
zarzadzania ryzykiem.

PN-EN 62366:2008 Urzadzenia medyczne. Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen medycznych.
PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.
PN-EN 1041+A1:2013 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych.
Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych,
PN-EN ISO 15223-1:2017 w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Czg$¢ 1: Wymagania
ogdlne.

Procedura oceny zgodnosci wyzej wymienionego wyrobu zostala przeprowadzana zgodnie z procedurg przedstawiona
w zatgczniku nr VII Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz.U. z dnia 2016 Nr 0 Poz. 211).

Powyzszy wyrdb objety jest Dokumentacja techniczna (DT/WM/MMD/PM/W1/R3/10.07.2018).

Miejscowosé, data: Lobodno, 10.07.2018 r.
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