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DEKLARACJA ZGODNOSCI

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 w sprawie
srodkéw ochrony indywidualnej, a nastepnie zgodnie z
Ustawg 268/2014 Dz. zgodnie z ustawg nr 22/1997 Sb. o
wymaganiach technicznych dla produktéw i dyrektywa
Rady 93/42/EWG dotyczgcg wyrobéw medycznych.

Informacje o producencie:

Producent:

DAMA TRADE, SRO

Rezydencja:

Hradni 518/6, 679 04 Adamov, Czechy

Dane identyfikacyjne produktu:

Imie:
Maska ochronna na twarz
typ: NANO IIR

Przeznaczenie:

Zamierzonym celem jest zakrycie ust i nosa uzytkownika w celu
zminimalizowania bezposredniego przenoszenia czastek zakaznych
miedzy uzytkownikiem a otaczajgcymi go osobami (w tym pacjentami).
Maska na twarz stuzy réwniez do ochrony uzytkownika poprzez

filtrowanie wdychanego powietrza

Zgodnie z art. 9 i zatgcznikiem IX dyrektywy 93/42/
EWG przedmiotowy produkt jest klasyfikowany w
klasie ryzyka IIR, bez funkcji pomiarowej, niesterylny

Srodki Maska ochronna na twarz typu: NANO IIR jest zgodna z
normg EN 14683:2019 + AC:2020 i spetnia:
Skuteczno$¢ filtracji bakterii (BFE) = 98%

Producent deklaruje, ze powyzszy produkt spetnia podstawowe wymagania
okreslone przez Dyrektywe WE o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG z pézniejszymi
zmianami oraz Ustawe 268/2014 Dz. o wyrobach medycznych i rozporzadzeniach
wykonawczych do nich, ktére okreslajg wymagania techniczne, zapewniajac
jednoczednie, ze wyroby sg bezpieczne, skuteczne i odpowiednie do ich
przeznaczenia.

Procedura wykazania zgodnosci:
Zgodnie z zatgcznikiem VII do dyrektywy 93/42/EWG z pdZzniejszymi zmianami

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydawana jest na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw
ochrony indywidualnej, ustawa nr. 268/2014 Sb., W sprawie
wyrobéw medycznych, w zwigzku z rozporzgdzeniem rzgdowym
Nie. 54/2015 Sb., o wymaganiach technicznych dla wyrobéw
medycznych, zgodnie z ustawg nr. 22/1997 Sb., W sprawie
wymagan technicznych dla produktéw i dyrektywy Rady 93/42/
EWG w sprawie wyrobéw medycznych.

Informacje o producencie:

Producent:
DAMA TRADE, SRO

Zarejestrowane biuro

Hradni 518/6, 679 04 Adamov, Czechy

Dane identyfikacyjne produktu:

Tytuk:
Maska ochronna na twarz

typ: NANO IIR

Przeznaczenie:

Zamierzonym celem jest zakrycie ust i nosa uzytkownika, aby
zminimalizowa¢ bezposrednie przenoszenie zakaznych
czagstek miedzy uzytkownikiem a otaczajgcymi go osobami (w
tym pacjentami). Respirator stuzy réwniez do ochrony

uzytkownika poprzez filtrowanie wdychanego powietrza

Zgodnie z art. 9 i zatgcznikiem IX dyrektywy 93/42/
EWG produkt jest klasyfikowany w klasie ryzyka IIR,
bez funkcji pomiarowej, niesterylny

Maska ochronna na twarz typu NANO IIR zgodna z normg
EN 14683:2019 + AC:2020 i spetnia:
Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej (BFE) 2 98%

Producent deklaruje, ze powyzszy produkt spetnia podstawowe wymagania okreslone przez
Dyrektywe WE o Wyrobach Medycznych 93/42/EWG z p6zniejszymi zmianami oraz Ustawe
268/2014 Dz. o wyrobach medycznych i przepisach wykonawczych, okreslajace wymagania
techniczne przy jednoczesnym zapewnieniu, ze wyroby sg bezpieczne, skuteczne i
odpowiednie do ich przeznaczenia.

Procedura wykazania zgodnosci:
Zgodnie z zatacznikiem VII do dyrektywy 93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydawana jest na wytaczng

odpowiedzialnos¢ producenta.
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