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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Numer deklaracji zgodnosci WE: 01/P/2021

Produkt: wyrob: Maska medyczna 3- warstwowa typ-I1IR

model: Melt typ-1IR

Producent: Polmask Sp. Z o0.0. ul. Pokrzywno 4a, 61-315 Poznan
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Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta.

Przedmiot deklaracji: Przedmiotem deklaracji jest maska medyczna 3-warstwowa typ IR

model Melt - type IR / jednorazowa maska - typu IR produkowana zgodnie z EN 14683. Maseczka
medyczna / chirurgiczna EN 14683 - typu IR - TYP IIR / TYPE IIR, skuteeznos¢ filtracji BFE:
>98%, cisnienie réznicowe < 49 [Pa], odpornos¢ na przesiakanie: > 16 [kPa], czystos¢
mikrobiologiczna < 30 [cfu/g]. Wyrdb niesterylny. Klasa wyrobu medycznego- klasa I. Przed
uzyciem zapozna¢ si¢ z informacja wspomagajaca. Zdjecie wyrobu powyzej.

Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odnosnymi
wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

Przepisy zasadnicze:

93/42/EWG  Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyroboéw medycznych

Uaktualnienia:

2000/70/WE Dyrektywa 2000/70/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 listopada 2000 .

2001/104/WE Dyrektywa 2001/104/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 grudnia 2001 r.

2007/47/WE Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r.
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1882/2003 Rozporzadzenie (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 wrze$nia 2003 r.

6.  Odniesienia do odno$nych norm zharmonizowanych, ktore zastosowano, lub innych
specyfikacji technicznych, w stosunku do ktorych deklarowana jest zgodnosé:

EN 14683:2019+AC:2019 Maski chirurgiczne- Wymagania i metody badan

PN-EN 14683+AC:2019-09 Maski chirurgiczne- Wymagania i metody badan

Normy wspomagajace:

EN 14683:2005 Maski chirurgiczne- Wymagania i metody badan

PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne- Wymagania i metody badan

EN 1041:2008 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych
PN-EN 1040+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

EN ISO 15223-1:2016 Wyroby medyczne - symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w
ich oznakowaniu i dostarczanych z nimi informacjach- Czg$¢ 1: Wymagania ogélne {ISO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03}

PN-EN ISO 15223-1:2017-02 Wyroby medyczne - symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i dostarczanych z nimi informacjach- Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne

7. Klasyfikacja zgodna z MDD 93/42/EWG: wyrob medyczny klasy I- KLASA 1

Zasada 1 - na podstawie zalacznika IX do dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych.

8.  Modul oceny zgodnosci: modut A

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE, wraz z dokumentacja techniczna jest podstawa do
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oznakowania wyrobu znakiem

Podpisano:

Poznan dnia:

Imig i nazwisko: Imie i nazwisko:
Jakub Markiewicz Andrzej Drazkiewicz
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