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Piastczm, PL 30.102020

1. Wytwórca:
2. Adres wytwóncy:
a. Wyrób:
4. Bfflc UDI Dl:
5. Ty"hdeteAAerĘe:
6. KLasa wobu
7. Przewdżiane zastosowanie:

8. Ołms i)rzydstności do użycia:

9. Zakre§ deklanqi:

lw PLast Sp. z o.o.
uL PtAawska 38, 05-500 Piaseczno, Polska
Maseczki medyczm
3ó61812ZD
IYP 11 MestenAne z gumką
1, RegLb 1
0chrona dróg oddechowift (usta, ms) przed zakażeriami
przenoszonymi drogą kpopeLkową oraz podczas wykonyv\/ania
procedur medycznych wymagąjąqd ochrony dróg oddechowych.
48 miesięcy d daty produkcji.

(€®©AS&'łs`:`#.:ffiJgr"rcł"c?:?
\^Ąmób wymieniony w niniejszej dekLaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi ZaŁącznika I Rozporządzenia ParLamentu Europejskiego i
Rady  OE)  2017#45  z  dnia  5  kwietnia  2017  r.  w  sprarie  wypobów
medycznych,  zmiany  dyreldywy  2001#3A^fiL  rozporządzenia  O^/E)  nr
178m02 i  rozporządzenia Q^/E) nr 1223#009 omz uchgenia dyrelQn^r
Rady   90A85fl^/G   i   93/42fl^/C   oraz   wymaganiami   zasadniczymi
Rozporządzenia  Ministra  Zdroria  z  dnia  17  Lutego  2016  r.  w  sprarie
wymagań   zasadniczych   oraz   procedur   oceny   zgodności   wyrobów
medycznych.

10. Spehienie w}qnagań zestab potwierdzone przez Preduce"a wypobu

fl. Wyńb wyinieniony w ninięiszej deldaracii jest zgodny z następijąqmi n®rmamE

PN-EN IS0 13485ż016
PN-EN 14Ó83"9
PN-EN IS0 15223-1ffl7
PN-EN 1041"
PN-EN IS0 149712012
pN-EN m logg3-1"o

lw PLAST Sp. z o.o. posiada System Zarządzania Jakością, zgodny z wymaganiami mrmy ls0 134852016.
0śvriadczamy, że produkowany wyrób, do którego odnosi się niniejsza deldaracja jest zgodny z dokumentami
odniesienia.                           TW P LAST

Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością

ul Puławska 38, 05-500 Piaseczno
NIP 937-27-22-562  REGON 383776873

KRS 0000792916

Miejste i data wystawienia
Bhseczną 30.102020
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