Ce

Deklaracja Zgodnosci

Nr MMWMO001/PL

Przedsi¢biorstwo Prywatne REZAL

z siedzibg: ul. Leczycka 11/13, 93-193 Ldz, NIP: 7270002923, REGON: 470005602
deklaruje na wylaczna odpowiedzialnos¢ jako producent, ze:

Maska Medyczna

spelnia wymagania ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. wdrazajacej zapisy
Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych i wyréb zostat sklasyfikowany jako wyréb
medyczny klasa I, wedlug reguty 1.

W celu wykazania bezpieczenstwa i skuteczno$ci dzialania wyrobu medycznego do oceny
zgodnosci zastosowano nastepujace normy:

o EN 14683:2019 + AC:2019 - Maski Medyczne - Wymagania i metody badan

e [SO 22609:2004 - Maski Medyczne — Metoda badania odpornosci na przenikanie krwi
syntetycznej

e ENISO 15223-1:2017 - Wyroby Medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i dostarczanych informacjach - Cze¢$¢ 1: Wymagania ogdlne

Maska Medyczna zostala sklasyfikowana zgodnie z normg EN 14683: 2019 + AC: 2019 jako maska
medyczna Typ IIR. Producent os$wiadcza, ze po przeprowadzeniu oceny zgodnosci zgodnie
z Dyrektywa 93/42/EWG wyr6b zostal oznakowany znakiem CE.
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