DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Nazwa producenta mdh sp. z 0. o. \', MI]H®

Adres producenta ul. Ks. W. Tymienieckiego 22/24, 90-349 tédz, Polska
Basic UDI-DI 59017804DRQFOFLR

Nazwa wyrobu Prohand Orteza stabilizujgca stawu nadgarstkowego
Nr katalogowy DRQFOF

Klasa ryzyka wyrobu Klasa |

Reguta klasyfikacji Reguta |, Zatacznik VIII, Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Procedura oceny zgodnosci  Zatacznik Il1+Ill Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytacznq odpowiedzialnosé
mdh Sp. z. 0. o. Oswiadczamy, ze wyréb medyczny, o ktérym mowa powyzej, jest
zgodny z przepisami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. dla wyrobow medycznych i dla ponizej wymienionych norm
zharmonizowanych.

EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2012

EN ISO 15223-1:2016

PN-EN ISO 1041+A1:2013-12
PN-EN ISO 22523:2007

(zastosowane normy zharmonizowane)

CZtONEK ZARZADU
Anetta Wtodarczyk

mdh Sp. 2 0.0.

- L\J Y 90-349 t.6dz
J LJKOC - ( \Y( ul. ks. W. Tymienieckiego 22/24

tel. 42 674 83 84, fax 42
. 636 52 21
NIP 728-22-95-492 REGON 47225365 .

CZtONEK ZARZADU
Mariusz Gieratt

(imie i nazwisko/funkcja/podpis) (pieczec firmowa)

Data wydania: 15.01.2021 Miejsce wydania: £6dz, Polska




