DEKLARACJA ZGODNOSCI

plast

Jakubdéw, PL 20.09.2021 WERSIJA: 2/2021
1. Wytworca: TW Plast Sp. z o.0.
2. Adres wytwarcy: ul. Miriska 69 | 05-306 Jakubdw, Polska
3. Wyréb: Maseczki Medyczne Trzywarstwowe PRAESIDIUM
4. BASIC UDI DI 3661812ZD
5. Typy/ modele / wersje: Typ 1, niesterylne z gumka
6. Klasa wyrobu: I, Reguta 1
7. Przewidziane zastosowanie: Ochrona drég oddechowych (jamy ustnej i nosa) przed chorobami

przenoszonymi drogg powietrzng oraz procedury medyczne wymagajgce
ochrony drég oddechowych.

8. Okres trwatosci: 48 miesiecy od daty produkgji.
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9. Zakres deklaracji Produkt wymieniony w niniejszej deklaracji spetnia zasadnicze wymagania

zatgcznika 1 do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/45 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i
rozporzagdzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylajgcego dyrektywy Rady
90/835/EWG i 93/42/EWG oraz zasadnicze wymagania Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego. 2016 r. w sprawie zasadniczych wymagan i
procedur oceny zgodnoéci wyrobdw medycznych.

10. Zgodnosc z zasadniczymi wymaganiami jest potwierdzana przez producenta wyrobu.

11. Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujgcymi normami:

PN-EN IS0 13485:2016
PN-EN 14683:2019
PNIEN IS0 15223-1:2017
PN-EN 1041:2013

PN-EN ISO 14971:2012
PN-EN ISO 109893-1:2010

TW PLAST sp. z 0.0. posiada System Zarzadzania Jakoscig, zgodny z wymaganiami normy PN-EN 1SO 13485:2016-4,
potwierdzony certyfikatem Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji NR. M-85/1/2020. O$wiadczamy, ze produkowany
wyrdb, do ktdrego odnosi sie niniejsza deklaracja jest zgodny z dokumentami odniesienia.

i nazwisko:

Miejsce o data wystawienia: |
Jakubéw, 2021_09_20 ..........................................................

TW PLAST Sp. z 0. 0.

ul. Miriska 69

05-306 Jakubow

NIP: PL-937-27-22-562 REGON: 383776873

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego,

plast

KRS: 0000792916




