protection

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(€

WYTWORCA: Medical Protection Sp. z 0.0. Sp.K.
UL. Biaty Kamien 2/U6, 02-593 Warszawa
WYROB MEDYCZNY: Nazwa: Maska medyczna SAFE® BFE = 95%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z gumkami Typ | ES

Deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, ze powyzszy wyréb medyczny:
Maska medyczna SAFE® Typ | ES

Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z reguta |

| jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmieniong Dyrektywg
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wrzesnia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

»  PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2005)

»  PN-EN ISO 14571:2020-05Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

»  PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdércéw wyrobu medycznego

»  PN-ENISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach
Zgodnos¢ oceniana jest w szczegdlnodci w oparciu o nastepujace przepisy:

»  Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych

»  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow

medycznych

Do oceny zgodnosci zastosowano rowniez nastepujgce dokumenty:
1. Sprawozdanie z badan Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zaktad Zagrozeri Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa
2. Swiadectwo Jakosci Zdrowotnej PZH o numerze B-BZ-6071-0336/20/C
3.  Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

Oraz Ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679) i Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, ze procedura oceny zgodnosci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem VIl do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.
Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne sg archiwizowane w Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.

Data wystawienia:  25.05.2021 Miejsce wystawienia: Warszawa
Deklaracje wystawit: Tomasz Nowicki Piecze¢ firmowa:
.-/
fas . ~ 1
Podple: \O\M&SL @\)OW‘C(Q« wiedical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.

ul. Biaty Kamien 2/U6
02-593, Warszawa
NIP: 5213897353
REGON 38612591700000

MEDICAL PROTECTION Sp. 2 0.0. S. k. UL Biaty Kamien 2 /U6 info@medicalprotection.pl
NIP EU: PL 5213897353 02-593 Warsaw, Poland www.medicalprotectionpl
+48 22100 22 00



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
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WYTWORCA: Medical Protection Sp. z 0.0. Sp.K.

UL Biaty Kamien 2/U6, 02-593 Warszawa
WYROB MEDYCZNY: Nazwa: Maska medyczna SAFE® BFE 2 98%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z gumkami Typ Il ES

Deklaruje z peing odpowiedzialnoécig, ze powyiszy wyréb medyczny:
Maska medyczna SAFE® Typ Il ES

Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z reguta |

| jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmieniong Dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wrze$nia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2005)
PN-EN ISO 14971:2020-05Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwércodw wyrobu medycznego

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobdw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach

YVVY

Zgodnos¢ oceniana jest w szczegdlnodci w oparciu o nastepujace przepisy:
»  Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych

»  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych

Do oceny zgodnosci zastosowano rowniez nastepujace dokumenty:

1. Sprawozdanie z badai Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zaktad Zagrozeri Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa
2. Swiadectwo Jakosci Zdrowotnej PZH o numerze B-BZ-6071-0336/20/C
3. Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

Oraz Ustawg z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagarn zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, ze procedura oceny zgodnosci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z zatacznikiem VII do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagari zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.
Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne sg archiwizowane w Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.

Data wystawienia:  25.05.2021 Miejsce wystawienia: Warszawa

Deklaracje wystawit: Tomasz Nowicki Pieczec¢ firmowa:

Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.
L ul. Biaty Kamien 2/U6
Podpis: \O\N\&&L 'd\)OLO\ZQ—\' 02-593, Warszawa
NIP: 5213897353
REGON 32612591700000

MEDICAL PROTECTION Sp. 2 0.0. S. k. Ul. Bialy Kamien 2 /Ué
NIP EU: PL 5213897353 02-593 Warsaw, Poland

+48 22100 22 00

info@medicalprotection.pl
www.medicalprotection.pl
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WYTWORCA: Medical Protection Sp. z 0.0. Sp.K.
Ul. Biaty Kamien 2/U6, 02-593 Warszawa
WYROB MEDYCZNY: Nazwa: Maska medyczna SAFE® BFE 2 98%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z trokami Typ || RS

Deklaruje z peing odpowiedzialnoscig, ze powyzszy wyréb medyczny:
Maska medyczna SAFE® Typ Il RS

Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z reguig |

| jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmieniong Dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wrzesnia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

»  PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2005)

>  PN-EN ISO 14971:2020-05Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

»  PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdércéw wyrobu medycznego

»  PN-ENISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach
2godnosd oceniana jest w szczegdlnosci w oparciu o nastepujace przepisy:

»  Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych

>

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych
Do oceny zgodnosci zastosowano réwniez nastepujgce dokumenty:

1. Sprawozdanie z badar Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zaktad Zagrozeri Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa

2. Swiadectwo Jakoéci Zdrowotnej PZH o numerze B-BZ-6071-0336/20/C

3.  Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

Oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, ze procedura oceny zgodnoéci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem VIl do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych.
Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne sg archiwizowane w Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.

Data wystawienia:  25.05.2021 Miejsce wystawienia: Warszawa

Deklaracje wystawit: Tomasz Nowicki Pieczec firmowa:

S r | ; (‘,ﬂ' Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.
odpis:  {OowARSy ()\)DW\C ul. Biaty Kamien 2/U6

02-593, Warszawa
NIP: 5213897353
REGON- 38612591700000

MEDICAL PROTECTION Sp. 2 0.0.S. k. Ul. Biaty Kamien 2 /U6 info@medicalprotection.pl
NIP EU: PL 5213897353 02-593 Warsaw, Poland www.medicalprotection,pi
+48 22100 22 00



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
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WYTWORCA: Medical Protection Sp. z 0.0. Sp.K.

Ul. Biaty Kamien 2/U6, 02-593 Warszawa
WYROB MEDYCZNY: Nazwa: Maska medyczna SAFE® BFE 2 98%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z gumkami Typ IR/ ES

Deklaruje z peing odpowiedzialnosécig, ze powyiszy wyréb medyczny:
Maska medyczna SAFE® Typ lIR/ ES

Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z regutg |

| jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmieniong Dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wrze$nia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2005)
PN-EN ISO 14971:2020-052astosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdrcow wyrobu medycznego

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach

YVVY

Zgodnos¢ oceniana jest w szczegdlnosci w oparciu o0 nastepujace przepisy:

Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych

Y V

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych

Do oceny zgodnosci zastosowano réwniez nastepujgce dokumenty:

Sprawozdanie z badaf Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zaktad Zagrozen Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa
Swiadectwo Jakosci Zdrowotnej PZH o numerze B-82-6071-0336/20/C

Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

RISE test na zachlapanie 2P02865-111-2

RISE BFE Test 0100152/124551

e g s b

Oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, ze procedura oceny zgodnosci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem VIl do Rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.
Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne sg archiwizowane w Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.

Data wystawienia:  25.05.2021 Miejsce wystawienia: Warszawa

Deklaracje wystawit: Tomasz Nowicki Pieczec firmowa:

- Medical Protection Sp. 7 0.0
Podpis: | : - @,\' ul. Biaty Kamieri 2/U6
Ouwigg ow\< l
L 6\) 02-593, Warszawa
NIP: 5213897353
REGON- 38612591700000

MEDICAL PROTECTION Sp. z 0.0. S. k. Ul. Bialy Kamien 2 /U6
NIP EU: PL 5213897353 02-593 Warsaw, Poland

+48 22100 22 00

info@medicalprotection.p!
www.medicalprotection.pl
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
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WYTWORCA: Medical Protection Sp. z 0.0. Sp.K.
Ul. Biaty Kamien 2/U6, 02-593 Warszawa
WYROB MEDYCZNY: Nazwa: Maska medyczna SAFE® BFE 2 98%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z gumkami Typ IR/ ES FogStop

Deklaruje z petng odpowiedzialnoscig, Ze powyzszy wyréb medyczny:
Maska medyczna SAFE® Typ IIR/ ES FogStop

Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z regutg |

| jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmieniong Dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wrzesnia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2005)
PN-EN ISO 14971:2020-05Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdrcow wyrobu medycznego

VVVYV

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach

Zgodnosé oceniana jest w szczegdlnosci w oparciu o nastepujace przepisy:
»  Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych
»  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych
Do oceny zgodnosci zastosowano rowniez nastepujace dokumenty:
Sprawozdanie z badai Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zakfad Zagrozeri Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa
Swiadectwo Jakosci Zdrowotnej PZH o numerze B-BZ-6071-0336/20/C
Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01
RISE test na zachlapanie 2P02865-111-2
RISE BFE Test 0100152/124551

R G e

Oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, ze procedura oceny zgodnoéci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem Vil do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.
Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne sg archiwizowane w Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.

Data wystawienia:  25.05.2021 Miejsce wystawienia: Warszawa
Deklaracje wystawit: Tomasz Nowicki Pieczet firmowa:
_/
2 : - Medical Protecti ,
' iC rotectic "0 €n K
Podpis: \OW\&SL d\)OW\C(@\ aical Protecti Z 0.0. Sp. K.

ul. Biaty Kamien 2/U6
02-593, Warszawa
NIP: 5213897353
REGON- 38612591700000

MEDICAL PROTECTION Sp. 2z 0.0.S. k. Ul. Biaty Kamien 2 /U6 info@medicalprotection.pl
NIP EU: PL 5213897353 02-593 Warsaw, Poland www.medicalprotection.pl
+48 22100 22 00
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
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WYTWORCA: Medical Protection Sp. z 0.0. Sp.K.
Ul. Biaty Kamien 2/U6, 02-593 Warszawa
WYROB MEDYCZNY: Nazwa: Maska medyczna SAFE® BFE 2 98%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z trokami Typ lIR/ RS

Deklaruje z peing odpowiedzialnoscig, ze powyzszy wyréb medyczny:
Maska medyczna SAFE® Typ IIR/ RS

Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z regutg |

1 jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmieniong Dyrektywg
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wrze$nia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2005)
PN-EN ISO 14971:2020-05Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdéw medycznych
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdrcow wyrobu medycznego

PN-EN 1SO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach

YVVV

Zgodnoé¢ oceniana jest w szczegdlnosci w oparciu o nastepujgce przepisy:

»  Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych

»  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych
Do oceny zgodnosci zastosowano réwniez nastepujgce dokumenty:

Sprawozdanie z badan Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zaktad Zagrozen Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa

Swiadectwo Jakosci Zdrowotnej PZH o numerze B-BZ-6071-0336/20/C

Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

RISE test na zachlapanie 2P02865-111-2

RISE BFE Test 0100152/124551

OY g g B B

Oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagarn zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, ze procedura oceny zgodnosci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem VII do Rozporzagdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.
Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne sg archiwizowane w Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.

Data wystawienia:  25.05.2021 Miejsce wystawienia: Warszawa
Deklaracje wystawit: Tomasz Nowicki Piecze¢ firmowa:

—— Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.
Podbis: | 5unae,  Oowrcles ul. Biaty Kamier 2/U6
02-593, Warszawa
NIP: 5213897353
REGON- 38612591700000

MEDICAL PROTECTION Sp.z 0.0. 5. k. Ul. Biaty Kamien 2 /Ué info@medicalprotection.pl
NIP EU: PL 5213897353 02-593 Warsaw, Poland www.medicalprotection.pi
+48 22 100 22 00



protection

DEKLARACIJA ZGODNOSCI WE
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WYTWORCA: Medical Protection Sp. z 0.0. Sp.K.
Ul. Biaty Kamien 2/U6, 02-593 Warszawa
WYROB MEDYCZNY: Nazwa: Maska medyczna SAFE® BFE > 98%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z trokami Typ IR/ RS FogStop

Deklaruje z peing odpowiedzialnosécia, ze powyzszy wyréb medyczny:

Maska medyczna SAFE® Typ IIR/ RS FogStop
Zostat zaklasyfikowany do klasy | zgodnie z regutg |

| jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczacej wyrobéw medycznych, zmieniong Dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wrzesnia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badania {lub odpowiednio EN 14683:2005)
PN-EN SO 14971:2020-05Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobdw medycznych
PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdrcow wyrobu medycznego

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach

YVVV

Zgodnos¢ oceniana jest w szczegdlnosci w oparciu o nastepujace przepisy:

Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych

VYV

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw
medycznych

Do oceny zgodnosci zastosowano rowniez nastepujgce dokumenty:

Sprawozdanie z badar Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z CIOP Zaktad Zagrozeri Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa
Swiadectwo Jakosci Zdrowotnej PZH o numerze B-BZ-6071-0336/20/C

Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

RISE test na zachlapanie 2P02865-111-2

RISE BFE Test 0100152/124551

U R N

Oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679) i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, ze procedura oceny zgodnoséci wyrobu medycznego zostata przeprowadzona zgodnie z zatacznikiem VIl do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych.
Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne sg archiwizowane w Medical Protection Sp. z 0.0. Sp. K.
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