DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

EU DECLARATION OF CONFORMITY
DZ/1PM/MP/05.2024

PRODUCENT: WEBER & WEBER SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
MANUFACTURER:  Puricéw, ul. Cieszyriska 229, 43-400 Cieszyn, Polska

DEKLARUJE NA SWOJA WYtACZNA ODPOWIEDZIALNQSC, ZE: / DECLARES UNDER ITS OWN RESPONSIBILITY, THAT:
MEDIXPRO® JEDNORAZOWE PODKtADY MEDYCZNE
MEDIXPRO® DISPOSABLE MEDICAL SHEETS

Model Opis wyrobu / Device description Kod wyrobu (Rozmiar) / Device code (Size) BASIC UDI-DI
M38N-50-X (38x40-50); M51N-50-X (50x40-50);
Niesterylne, bibutowo-foliowe M51N-80-X (50x40-80); M51N-160-X (50x40-160);
PF podktady achronne, do jedno- M51IN-40M-X (50%40); M60N-50-X (60x40-50); M70N-
(PAPER + razowego uzytku. / Non-sterile, 50-X (70x40-50); M33K-48-X (33x48); M33N-50-X 59074579MPJPMPF0159
FOIL) paper+foil protective sheets, (33x50); M515-50-X (50x50); M515-80-X (50%80);
designed for single use. M515-160-X (50x160); M705-160-X (70x160); M77K-

210-X (77x210); M150K-210-X (150x210).

Niesterylne, bibutowo-
widkninowe podktady ochronne,

PN do jednorazowego uzytku. / Non- MPN50N-50-X {50x50-50); MPNGON-50-X (60x50-50);
(PAPER + " MPN70ON-50-X (70x50-50); MPN77K-210-X (77x210); 59074579MPIPMPNO26K
NONWOVEN) wierlie. napenenanwaven MPN150K-210-X {150x210); MPN33N-31Y (33x31).
protective sheets, designed
for single use.
Niesterylne, bibutowe podkiady
ochranne, do jednorazowego ] .
® A":ER) uzytku. / Non-sterile, paper ISR (f‘?ogl‘:’fégf_})}(' (;%?gigg;(ﬁo"so'so)' 59074579MPIPMP0O3KD
protective sheets, designed
Jfor single use.
Niesterylne, widkninowe podktady
N ochronne, do jednorazowego MN50N-50-X (50x50-50); MN60N-50-X (60x50-50});
(NONWOVEN) uzytku. / Non-sterile, non-woven MN70N-50-X (70x50-50); MN80OK-210-X (80x210); 59074579MPJPMND4KS
protective sheets, designed for MN160K-210-X {160x210).
single use.
Klasyfikacja wyrobu medycznego: Klasa I, zatacznik VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017,/745.
Classification of the medical device: Class I, appendix Vil Regulations (EU) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci: Zalgcznik 11 1l Rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Conformity assessment procedure: Appendix Il and Il Regulations (EU) 2017/745.

wyzej wymieniony wyrdb medyczny spefnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017r. w sprawie wyrobdw medycznych oraz, ze jest zgodny z nastepujacymi normami zharmonizowanymi: PN-EN 1SO 13485:2016;
PN-EN ISO 14971:2012; PN-EN 1SO 10993-1:2010/AC:2010; PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN ISO 15223-1:2017-02.
the above-mentioned medical device meets the requirements of Reguiation (EU) 2017/745 of the European Parlioment and of the Council
of 5 April 2017 on medical devices and that it complies with the following harmonised standards: PN-EN ISO 13485:2016;
PN-EN SO 14971:2012; PN-EN ISO 10993-1:2010/AC:2010; PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN iSO 15223-1:2017-02.

Miejscowosé, data: / Place, datg: Pyricow, 25.05.2024 r.

Podpis, stanowisko: Krzysztof Weber, Prezes Zarzadu\* Podpis, stanowisko: RafajiVeber, Cztonek Zarzadu
Signature, position: Krzysztof Weber, Chairman of the Board Signature, position: Rafat Weber, Member of the Board




DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

EU DECLARATION OF CONFORMITY
DZ/IPMD/14K/05.2024

PRODUCENT;: WEBER & WEBER SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSC!A
MANUFACTURER: Puncow, ul. Cieszyniska 229, 43-400 Cieszyn, Polska

DEKLARUJE NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE: / DECLARES UNDER ITS OWN RESPONSIBILITY,
THAT:
IT'S4KIDS JEDNORAZOWE PODKLADY MEDYCZNE DLA DZIECI
IT'S4KIDS DISPOSABLE MEDICAL SHEETS FOR CHILDREN

Opis wyrobu / Device description w0t Wyrom (Ru{;l;g:ez;r) /. Peylee saes BASIC UDI-DI
Niesterylne, bibutowo-foliowe podktady
ochronne dla dzieci, do jednorazowego [4K33K-48-X (33x48); 14K33N-50-X
uzytku. / Non-sterile, paper+foil (33x50); 14K51S-80-X (50x80); I4K51N- | 5907457914KIPMD09GW
protective sheets for children, designed 50-X {50x40-50); 14K50K-60-X (50x60).
for single use.
Klasyfikacja wyrobu medycznego: Klasa |, zatacznik VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Classification of the medical device: Class 1, appendix VIl Regulations (EU) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik Il i Ill Rozporzadzenia (UE) 2017/745.
Conformity assessment procedure: Appendix Il and lll Regulations (EU) 2017/745.

wyzej wymieniony wyréb medyczny spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz, ze jest zgodny z nastepujgcymi
normami zharmonizowanymi: PN-EN SO 13485:2016; PN-EN (SO 14971:2012; PN-EN [SO 10993-
1:2010/AC:2010; PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN ISO 15223-1:2017-02.

the above-mentioned medical device meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices and that it complies with the following
harmonised standards: PN-EN [SO 13485:2016; PN-EN ISO 14971:2012; PN-EN iSO 10993-1:2010/AC:2010;
PN-EN 62366:2008; PN-EN 1041:2010; PN-EN ISO 15223-1:2017-02.

Miejscowosé, data: / Place, date: Punficow, 25.05.2024 r.

Podpis, stanowisko: Krzysztof Weber, Prezes Zarzgdu Podpis, stanowisko: Rafat ber, Cztonek Zarzgdu
Signature, position: Krzysztof Weber, Chairman of the Board Signature, position: Rafaf Weber, Member of the Board




