APC System Med. Sp.z 0.0

Nowy Sacz, 19.12.2022

C€

Deklaracja zgodnosci UE

1. Wyréb Medyczny Klasy I:
DOZ Product, Pétmaska ochronna FFP2 NR Pigciowarstwowa

2. Nazwa i adres Producenta :
APC System Med. Sp. z 0.0.
ul. Plac Dabrowskiego 2a
33-300 Nowy Sacz

Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje si¢ na wylaczng odpowiedzialnogé producenta:
APC System Med. Sp. z 0.0. ul. Plac Dabrowskiego 2a 96, 33-300 Nowy Sacz

4. Przedmiot deklaracji:
DOZ Product, Pétmaska ochronna FFP2 NR Pieciowarstwowa

Opisany w punkcie 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi
Wymaganiami unijnego prawodawstwa zharmonizowanego: Rozporzadzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 dnia 5 kwietnia 2017, artykut 19 pkt.2 w sprawie
wyrobéw medycznych.

6. Odniesienia do wiasciwych norm zharmonizow
lub do innych specyfikacji technicznych, wraz
deklarowana jest zgodnosc: Pétmaska ochronn
Wymagania normy EN 14683:2019+AC oraz n

anych, ktére zastosowano wraz z datg normy
z datg specyfikacji, w odniesieniu do ktérych
a FFP2 NR pigciowarstwowa spetnia

ormy zhannonizowanej PN-EU 14683:2014
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10.

11.

12.

13.

Srodek Ochrony Indywidualne;j:
DOZ Product. Pétmaska ochronna FFP2 NR Pieciowarstwowa

Nazwa i adres Producenta :
APC System Med. Sp. z o.0.
ul. Plac Dabrowskiego 2a
33-300 Nowy Sacz

Ninicjszg deklaracj¢ zgodnosci wydaje si¢ na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta:
APC System Med. Sp. z 0.0. ul. Plac Dabrowskiego 2a 96, 33-300 Nowy Sacz

Przedmiot deklaracji:
DOZ Product, Pétmaska ochronna FFP2 NR Pigciowarstwowa

Opisany w punkcie 8 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi
wymaganiami unijnego prawodawstwa zharmonizowanego: Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie srodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG.

Odniesienia do wtasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano wraz z data normy
lub do innych specyfikacji technicznych, wraz z data specyfikacji, w odniesieniu do ktérych
deklarowana jest zgodno$¢ : Péimaska ochronna FFP2 NR pigciowarstwowa do ochrony

uktadu oddechowego przed czastkami spelnia wymagania normy zharmonizowanej PN-EN
149:2001+A1:2009.

Jednostka notyfikowana Polski Rejestr Statkéw S.A. ul. Gen. Jozefa Hallera 126, 80-416
Gdansk, numer jednostki 1463 przeprowadzita badanie typu UE ( modut B+C2 ) 1 wydata
certyfikat badania typu UE nr CW/PPER/1/12/2022 i CW/PPER/2/12/2022.

Miejsce i data wydania:
Nowy Sacz 19.12.2022

Prezes Zarzadu

Andrzej Watroba
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