MPW

MED.INSTRUMENTS

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa produktu:  MPW M-BASIC

Typ produktu: Wirdwka laboratoryjna

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢
producenta

Klasyfikacja produktu zgodna Nieklasyfikowany do listy A i B
z dyrektywa 98/79/WE: i nieprzeznaczony do samotestowania.

Oceny zgodnosci dokonano wg ust.1-5 zat. nr 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (tekst jednolity: Dz.U. 2013 poz. 1127). Wiréwka spetnia wymagania
okreslone w zat. nr 1 do ww. rozporzadzenia.

Produkt jest zgodny z:

- dyrektywa 98/79/WE (IVD), w tym z wymaganiami norm zharmonizowanych:
EN 15223-1:2016 EN ISO 18113-3:2011

EN 13612:2002 EN 61326-2-6:2006

EN 13612:2002/AC:2002 EN 61010-2-101:2002

EN 13975:2003 EN 62304:2006

EN I1SO 14971:2012 EN 62304:2006/AC:2008

EN I1SO 18113-1:2011 EN 62366:2008

- wybranymi normami zharmonizowanymi z dyrektywq 2014/35/UE (LVD):

EN 61010-1:2010 EN 61010-2-020:2006

- dyrektywa 2014/30/UE (EMC)

- dyrektywa 2011/65/UE (RoHS 2).

"MPW MED. INSTRUMENTS”
e £ o e ey SPOLDZIELNIA PRACY
JMPW MED. INSTRUMENTS

, gt Warszawa, ul. Boremlowska 46
tDZIELNIAPRACY . ’ ) L .
SPO?\/DVZVgrLi:\:i : stosuje System Zarzadzania Jakoscig zgodnie
o z PN-EN 1SO 9001:2015, PN-EN ISO 13485:2016

Instytucja certyfikujaca:

Z-ca PREZESA ZARZADU PRl:(Z"ii’ng‘ARZA

—— D , )
Wojciech Anisigwicz  mgr Lukasz Satanski
\

Warszawa, 30.11.2020 . nr 102MB.03.pl




