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1. Wytwoérca:

2. Adres wytwércy:

3. Wyréh:

4. BASIC UDI DI:

5. Typy/modele/wersije:

6. Klasa wyrobhu:

7. Przewidziane zastosowanie:

8. Okres przydatnosci do uzycia:

9. Zakres deklaracji:

TW Plast Sp. z o.0.

ul. Putawska 38, 05-500 Piaseczno, Polska
Maseczki medyczne

3661812RDB

TYP IIR Niesterylne z gumka

- |, Reguta 1

Ochrona pacjenta przed mfekqamn w pewnych okolicznosciach
ochrona uzytkownika przed potencjalnymi rozpryskami skazonych
ptynow. Medyczne maski na twarz moga byé réwniez przeznaczone

~do noszenia przez pacjentow i inne osoby w celu zmniejszenia ryzyka '
rozprzestrzeniania sie infekcji, szczegolnle w sytuacjach epidemii lub

pandemu
24 miesigce od daty produkcu
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Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Zatacznika | Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz wymaganiami zasadniczymi
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych.

10. Spetnienie wymagan zostato potwierdzone przez Producenta wyrobu.

1. Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujacymi normami:

PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN 14683:2019
PN-EN IS0 15223-1:2017
PN-EN 1041:2013
PN-EN ISO 14971:2012
PN-EN ISO 10993-1:2010

TW PLAST Sp. z o.0. posiada System Zarzadzania Jakoscia, zgodny z wymaganiami normy ISO 13485:2016.
Oswiadczamy, ze produkowany wyrdb, do ktdrego odnosi sig niniejsza deklaracja jest zgodny z dokumentami

odniesienia.
TW PLAST
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