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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Ja nizej podpisana, Gabriela Wiergowska, wystgpujac w imieniu firmy Tarchominskie Zaktady
Farmaceutyczne ,Polfa” Spotka Akcyjna, niniejszym jako wytworca deklaruje, ze wyrdb
medyczny TZF 11 R MASKA MEDYCZNA jest wyrobem medycznym klasy I oraz jest zgodny z
wymaganiami zasadniczymi Dyrektywy Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 roku w sprawie
wyrobéw medycznych, przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych [Dz.
U. 2020 poz. 186], Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 roku w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny [Dz. U. 2016 poz. 211], a takze z ponizszymi
normami:

1. PN-EN 14683+AC:2019 — Maski medyczne. Wymagania i metody badan.

2. PN-ENISO 15223-1:2017-02 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
wyrob6w medycznych, w ich oznakowaniu i dostarczanych z nimi informacjach — Czesé 1
Wymagania ogolne.

3. PN-ENISO 13485:2016 — Wyroby medyczne. — System zarzagdzania jakoscia.
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