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Wiadystaw Bochniarz
Siedlce 141
33-322 Karzenna

NIP 734 1437397
REGON 492016310

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(€

WYTWORCA: BROTHERS WELADYSLAW BOCHNIARZ
SIEDLCE 141, 33-322 KORZENNA

WYROB MEDYCZNY:
Nazwa: MASKA MEDYCZNA PROMASK
Rodzaj: MASKA JEDNORAZOWA TYPU IR

Deklaruje z petng odpowiedziainoécig, ie powyiszy wyréb medyczny:

Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z regutg |
i jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych,
zmieniong Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzeénia 2007 r. oraz
zharmonizowanymi z nig normami:

PN-EN 14683+AC:2019 Maski medyczne - Wymagania i metody badan.

PN-EN ISO 14971:2020 Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworcow wyrobu medycz nego

PN-EN 1SO 15223-1:2012 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i
w dostarczanych z nimi informacjach

VVVy

Oraz Ustawg 2 dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz, 679) i Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrob6éw medycznych (Dz.U. 2016 poz. 211)

Do oceny zgodnosci zastosowano réwnie: nastgpujgce dokumenty:

» Sprawozdanie z badan Nr781/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zakiad Zagrozen Chemicznych, Pytowych i Biologicznych
W-wa

»  Certyfikaty 10.HRU.74012 OEKO-TEX Standard 100

»  TestReprot No:20R005162; CNAS L10314

Organizacja deklaruje, ze procedura oceny zgodnosci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z
zatgcznikiem VIl do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagari zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016 poz. 211).
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