c € 1463 OPHARM

Deklaracja zgodnosci UE
nr FOPP2/2023/1 rev. 3

Producent:
nozwa: OPHARM Sp. z 0.0.
adres: ul. Omiotowa 23, 94-251 t6d?, Polska

oswiadcza, e niniejszg deklaracje zgodnosci UE wydano na wytaczng odpowiedzialnosé
producenta, ktory deklaruje, ze produkt:

nazwa: Pétmaska filtrujgca do ochrony przed czgstkami Opharm
model: FOPP2
kolor: bialy / czarny

numer seryjny: FPZWO001-FPZIW100 ; FPZB0O0O1- FPZB-100
klasa wyrobu: FFP2 NR

- sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 2016/425 z
dnia 9 marca 2016

- jest zgodny z postanowieniami normy zharmonizowanej EN 149:2001 + A1:2009
(klasyfikacja FFP2 NR)

- jednostka notyfikowana:

Polski Rejestr Statkéw S.A.

Al. Generata J6zefa Hallera 126
80-416 Gdansk, Polska

Nr jednostki notyfikowanej: 1463

przeprowadzita badania typu UE (modut B) i wydata certyfikat badania typu UE
CW/PPER/3/06/2023 rev.2 z 23/06/2026

- SOl podlegaja procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosci
procesu produkcji (modut D) CW/PPER/1/02/2022 Rev. 1 z 14/07/2025 aneks 23/06/2026
pod nadzorem jednostki notyfikujacej

Polski Rejestr Statkow S.A.

Al. Generata J6zefa Hallera 126

80-416 Gdansk, Polska 7
Nr jednostki notyfikowanej: 1463

Prezes Zarzadu
Deklaracje podpisano w imieniu: OPHARM SP. Z 0.0. %
masz Gromek
L6di, 25/06/2026
miejsce, data podpis imie;, nazwiska, funkcia

Sp. zo.0., ul. Om

ﬂ ISO 9001 'l ISO 13485
LL-C (Certification) LL-C (Certification)




