DEKLARACIJA ZGODNOSCI UE

PRODUCENT EM POLAND SP. Z 0.0.
ul. Miodowa 9

05-070 Sulejowek

PRODUKT Maseczka medyczna
MEDICAL FACE MASK

Wyrab jest zgodny z wymaganiami normy
EN 14683: 2019 + AC

Wyréb medyczny klasy | (zgodnie z Reguta | okreslong w zataczniku VIII do
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw 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).

Producent oswiadcza, ze wyréb, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja, jest zgodny
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6éw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzagdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.

Niniejsza deklaracja zgodnoséci UE zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnoé¢
producenta.

Osoba upowazniona do wydania deklaracji
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Declaration of Conformity UE

PRODUCER EM POLAND SP. Z 0.0.
ul. Miodowa 9
05-070 Sulejowek

PRODUCT Disposable face mask MEDICAL FACE
MASK

The product complies with the standard

EN 14683: 2019 + AC.
|

i

Class | me«iﬂical device (in accordance with Rule | set outin Annex VIl to Regulation
(EU) 2017}(’745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on
medical devices, amendment of Directive 2001/83 / EC, Regulation (EC) No.
178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385 / EEC and 93/42 / EEC).

The manufacturer declares that the product covered by this declaration is in
compliance with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices, amendments to Directive 2001/83 /
EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing
Council Directives 90/385 / EEC and 93/42 / EEC.

This EU de{:laration of conformity has been issued under the sole responsibility of
the manufacturer.

President of the Management Board
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Przemyslaw Chrupek

Sulejowek, 11 May 2020
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