DEKLARACJA ZGODNOSCI c €

Wytworca: 7
»PROMO-PAK?” Dagmara Tomczak
ul. Pigtkowska 831

95-100 Zgierz

deklaruje z pelng odpowiedzialnoscig, ze wyrdb

"Maska medyczna'
(jednorazowa maseczka medyczna; zgodna z normg EN 14683:2019+AC - typ I R}

zostal zaklasyfikowany do klasy I wedlug reguly 1 zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych

(Dz.U. 2010 nr 215 poz. 1416)

i w celu oznakowania w/w wyrobéw znakiem CE - zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie wzoru znaku CE (Dz.U. 2010, nr 186, poz. 1252) -

zostata przeprowadzona ocena zgodnosci

zgodnie z zalacznikiem nr 7 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagai zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016, poz. 211)

oraz na zgodno$é z norma EN 14683:2019+AC.

Wyréb spelnia wymagania ustawy o wyrobach . medycznych z' dnia 20 maja 2010 r.
(Dz.U. 2019 poz. 175 ze zm.) wdrazajgcej zapisy Dyrektywy 93/42/EWG, rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych (Dz.U. 2016, poz. 211).
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