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Producent:
nazwa: OPHARM Sp. z o.0.
adres: ul. Pokrzywnica 62, 99-120 Piatek, Polska

oswiadcza, ze niniejszg deklaracje zgodnoéci UE wydano na wytgczng odpowiedzialnosgé
producenta, ktory deklaruje, ze produkt:

nazwa: Maseczka medyczna Typ IIR
modei: SANI-DvVi-01

kolor: Niebieski

numer seryjny: od S001 do $999

klasa wyrobu: 1, niesterylna, zgodnie z zatacznikiem Vil MDR (UE) 2017/745
Kod Basic UDI-DI: 590430208SANIDMO1PV

Speiiiia 0godine wyimogi dotyczace bezpieczeristwa i dzialania:
* Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych MDR (UE) 2017/745,
e Rozporzadzenie REACH (UE) 1907/2006,

spetnia wymagania nastepujacych norm zharmonizowanych:
e EN 14683:2019+AC:2019,

EN ISO 13485:2016+AC:2018,

EN 1041:2008+A1:2013,

EN ISO 14971:2012,

EN ISO 15223-1:2016,
EN ISO 10992-1:2009+AC:2010, -
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e EN62366-1:2015.

Deklaracja ta odnosi sie wytacznie do produktu w stanie, w jakim zostat wprowadzony
do obrotu i nie obejmuje czedci sktadowych dodanych przez uzytkownika koncowego
lub przeprowadzonych przez niego pozniejszych dziatarh lub zmian.

Pokrzywnica, 20-05-2021 r.

miejsce, data Imie, nazwiska, funkcja
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