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Deklaracja zgodnosci WE, nr 9/2022
Declaration of Conformity EU 9/2022
Producent/ Manufacturer:

Nazwa/ Name: OPHARM S.A.
Adres/Address: ul. Pokrzywnica 62, 99-120 Pigtek, Polska

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

declares, that this EU declaration of conformity is issued under the sole responsibility of a
manufacturer, that the product:

nazwa/name: Maseczka medyczna Typ IIR / Medical Face Mask Typ IIR
model/model: SANI-DM-12

kolo/colourr: Turkus pastel/ Pastel turquoise

numer seryjny/lot number: od/from SPT001 do/to SPT999

klasa wyrobu/class: I, niesterylna, zgodnie z zatgcznikiem VIII MDR (UE) 2017/745
I, non-sterile, According to annex VIII MDR (UE) 2017/745
Kod Basic UDI-DI/Code Basic UDI-DI : 590430208SANIDM12Q2

spetnia ogdlne wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania:
meets the general requirements for safety and operation of:
e Rozporzadzenia w sprawie wyrobédw medycznych /Medical Device Regulation MDR
(UE) 2017/745,
e Rozporzadzenie /Regulation REACH (UE) 1907/2006,

spetnia wymagania nastepujgcych norm zharmonizowanych:
meets the requirements of the following harmonized norms:

e EN 14683:2019+AC:2019,

e ENISO 13485:2016+AC:2018,

e EN1041:2008+A1:2013,

e ENISO 14971:2012,

e ENISO 15223-1:2016,

e ENISO 10993-1:2009+AC:2010,

e EN62366-1:2015.

Deklaracja ta odnosi sie wylgcznie do produktu w stanie, w jakim zostat wprowadzony
do obrotu i nie obejmuje czesci sktadowych dodanych przez uzytkownika koncowego
lub przeprowadzonych przez niego pdzniejszych dziatan lub zmian.
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This declaration is issued only for products as introduced to the market and is not applicable
to elements of the product added by the end user or any changes / modifications introduced

thereafter.

Pokrzywnica, 04-08-2022 r.

miejsce, data
city, date

v

MEMBER OF THE BOARD

#

0.0 C I
RM SP. Z 0.0 Ol O
m?ﬁﬁu 62, 99-120 Piatak “Filip/ D]s;'%'ynsm
mmouam_;i'::
podpis 'é"g'os:mmmm; imie, nazwiska, funkcja
sygnatur Name, position

F/47/01 rev.3

Opharm S.A. Pokrzywnica 62, 99-120 Piatek, Poland
info@opharm.eu +48-534-400-388

ISO 9001 " ISO 14001 u ISO 13485
LL-C (Certification) LL-C (Certification)

LL-C (Certification)



mailto:info@opharm.eu

