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DEKLARACIJA ZGODNOSCI UE

1. Wyrdb medyczny/ Medyczna pddmaska filtrujgca AM32 FFP3 NR, klasa |, kod Basic UDI-DI 5903771861Masks5A
2. Mazwa iadres Producenta:

Europrofil Sp. z 0.0.
ul. Zielona 11
11 - 015 Olsztynek

3. Minigjszq deklaragjg zgodnoscl wydaje sig na wytgczng odpowiedzialnodd producenta; Europrofil Sp. 2 0.0., ul. Ziglona 11, 11 - 015 Olsztynek,
FOLSKA,

4,  Przedmiot deklaragii: Medyczna pétmaska filtrujgce AM3 FFP3 NR, klasa | przeznaczona jest do ochrony ukladu oddechowego przed
agrozolami z czastek statych i ciekbych, w tym przed czynnikami zakaZnymi

5. Opisany w pkt. 4 przedmict niniejsze| deklarac]l jest zgodny z odpowledniml wymaganiami unijrege prawodawstwa harmonizacyjnegs:

Rozporzgdzenia Parlamentu Eurcpejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobhdw madycznyeh, zmiany dyraknywy
2001/33/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 122372009 graz wchylenia dyrekbyw Rady 20/385/EWG i
93/42/2WG.
Rozporzadzenia Parlamentu Eurcpejskiego | Rady (UE) 2016/425 2 dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkdw echrony indywidualne] oraz
uchylenia dyrektywy Rady B9/8BS/EWG. Wvypeinla takie wymagania normy PM-FN 143:2001+41:2009, ktdre zostaly potwisrdzons
certyfikatern badania typw UE/533/2021/1437 & dnia 01.02,2021 wydanym przez jednostke notyfikowang — Centralny Instytut Pracy -
Panstwowy Instytut Badawcezy, ul, Czerniakowska 18, 00-701 Warszaws, nr jednostki 1437

6. Paimaska stanowi wyrdh medyczny klasy | wedhug reguly 1 zgodnie 2 zataceniklem VI Razporradrenia Parlamentu Eurapejskisps i Rady (LUE)
2017/745 ¢ dria 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrabdw medyeznych, emiany dyrektywy 2001/23/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady S0/385/EWE | 93/42/EWG,

Ponadtc wyrch stanowi jednoczesnie srodek ochrony indywidualne] 11l kategorii | podiega procedurze ceeny zgodnodcl 2 typem, w oparciu o
nadzorowane kontrole produkty w losowych odstgpach czasu (modut £2), pod nadeorem jednostki notyfikowane] — Centralny Instytut Pracy
— Parstwowy Instytut Badawczy, ul. Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa, nr jednostki 1837

7. Wyroby sg produkowane zgodnie z wymaganiam norm dlg wyrobdw medycznych oraz stosownych grzepiséw prawnych,

8. Wyroby spelnigjg, majace zastosowsnie, wymagania Rozporzgdzenia Parlamentu Eurcpejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia § kwletnia 2017
r.w sprawie wyrobsw medycznych., w tym dotyczace oznakowania znakiem CE.

9. Medyczna potmaska filtrujgca AM3 FFP3 NR, przeznaczona do cchrony ukfadu cddechowege przed aerazalami z czastek stabyeh | clekhyeh, w
byrm caynmikami zakainymi stanowi wyrok medycany klasy | wediug reguly 11 podlega ocenie zgodnosci na podstawie nastepujacych norm:
FM-EM 14G83+AC:2015-08, PMN-EN [50 14371:2012, PN-EN 1041+41:2013-12, PN-EN 130 10993-1:2010, FN-EN 150 15223-1:2017-0Z.
Patmaska filtrujaca przeszta badania zgodnosci z norma EN 14883:2019+AC w zakresie skutecrnodel filtrac)l szerepdw hakterll, coystodel
mikrobiologiceng], opordw oddychania | odpornosci na rozpryski dla typu 1R, W zakresie skutecznosci filtracji oraz czystosci mikrobiclogiczng]
wyrdlh spetnia wymagania dla masek medycznych typ |, 11 IR, W zakresie opordw cddychania oraz odpornodci na rozpryski wyrob speinia
wymagania dla masek madycznyeh typ 1R,

10, Medyczna pdimaska fillrujgca AM3 FFP3 NR spefria tekie wymagania zawarte w 8221 pkt. 1)1 2) Rozporzadzenia Ministra Energil z dnia 23
listopada 2016 r. w sprawic szczegdtowych wymagan dotyczgoych prowadzenia ruchu podziemnyeh zakladdw gdrniczych: "Niedopuszczalne
jest stosowanie w atmosferze zagroone] wybuchem frodkdw achrony indywidualng) oraz edziedy | obuwia roboczego mogaoych: 1) by
tridiem iskry lub tuku elektrycznepgo, spowodowanych elektrycznofels statyczng lub uderzeniem, 2) spowodowad zaptonu migszaniny
wybuchowej” (Dz. U. 2017, poz. 1118.)
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