MEDICA

DEKLARACJA ZGODNOSCI

PRODUCENT: J.CHODACKI, A.MISZTAL ,,MEDICA” SPOLKA JAWNA
ul. Przemystowa 4A ; 59 — 300 LUBIN

WYROBY MEDYCZNE : maski medyczne

warianty:

- maska z gumka TYP Il zgodnie EN 14683:2019+AC

- maska wigzana na troki TYP Il zgodnie EN 14683:2019+AC

- maska z kapturem TYP Il zgodnie EN 14683:2019+AC

- maska z gumkg TYP II R zgodnie EN 14683:2019+AC

- maska wigzana na troki TYP II R zgodnie EN 14683:2019+AC
- maska z kapturem TYP Il R zgodnie EN 14683:2019+AC

KLASYFIKACJA: Klasa: |

zgodnie z klasyfikacja w zalaczniku IX, regula 1 MDD93 /42 / EWG

Oswiadczam  z  pelng odpowiedzialnoscig , ze wymienione powyzej wyroby medyczne spetniajq
wymagania Dyrektywy : MDD 93/42/EWG wraz ze zmianami ; Ustawy o wyrobach medycznych ( Dz .U.
2010r,Nr 107; poz.679 ); Ustawy o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw
(Dz.U.2015, poz.1918 ); Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz.U.2016,poz.211) oraz norm zharmonizowanych , ktére ich
dotyczq. Dokumentacja Techniczna jest przechowywana u producenta.

Maski medyczne spetniaja wymagania zawarte w normie EN 14683:2019+AC.

System Zarzadzania Jakoscia : zgodny z wymaganiami ENISO 13485 : 2916
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