DEKLARACJA ZGooNoSel C€  TW

Piaseczno, PL 27.08.2020

1. Wytworca:

2. Adres wytworcy:

3. Wyroh:

4. Typy/modele/wersje:

5. Klasa wyrobu:

6. Przewidziane zastosowanie:

8. Zakres deklaracij:

7. Okres przydatnosci do uzycia:

plast

TW Plast Sp. z o.0.

ul. Putawska 38, 05-500 Piaseczno, Polska

Maseczki medyczne

TYP Il Niesterylne z gumka

|, Reguta 1

Ochrona drég oddechowych (usta, nos) przed zakazemam -
przenoszonymi drogg kropelkowa oraz podczas wykonywama
procedur medycznych wymagajacych ochrony drog otkl@echowym.
24 miesigey od daty produkcii.

CE@RBOLRR LKY.O Jf‘“ee

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi Zatacznika | Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG oraz wymaganiami zasadniczymi
Rozporzqdzenla Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow
medycznych.

9. Spetnienie wymagan zostato potwierdzone przez Producenta wyrobu.

10. Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z nastepujacymi normami

PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN 14483:2019
PN-EN ISO 15223-1:2017
PN-EN 1041:2013
PN-EN ISO 14971:2012
PN-EN IS0 10993-1:2010

TW PLAST Sp. z 0.0. posiada System Zarzadzania Jakoscia, zgodny z wymaganiami normy IS0 13485:2016.
Oswiadczamy, ze produkowany wyrdb, do ktdrego odnosi sig niniejsza deklaracja jest zgodny z dokumentami

odniesienia.

Piaseczno, 27.08.2020

TW Plast Sp.jz 0.0.
Miejsce i data wystawienia ul. Putawska 38, 05-5¢0 Piaseczno

NIP: 9372724562
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DECLARATION OF CONFORMTY C €  TW

Piaseczno, PL 27.08.2020

1. The manufacturer: TW Plast Sp. z 0.0.
2. Manufacturer’s address: 38 Putawska Street, 05-500 Piaseczno, Poland
3. Product Medical masks
4. Types / models / versions: Type Il, non-sterile with elastic ear loop
5. Risk class: I, Rule 1 .
6. Intended use: Respiratory tract protection (mouth and nose) ag&nst airborne ‘
diseases and medical procedures demanding respn'atory trae:t
protection -
7. Expiry date: 24 months from the date of production .
\‘// bl 45°c
(E@BLAN K7.9" Jf &
8. Scope of the declaration: The product mentioned in this declaration complies with the essential

requirements of Annex | to Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices,
amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/835/EEC and 93/42/EEC and the essential requirements of the
Regulation of the Minister of Health of February 17, 2016 on the essential

requirements and conformity assessment procedures of medical
devices

9. Compliance with essential requirements is confirmed by the device manufacturer.
10. The product mentioned in this declaration complies with the following standards:

PN-EN ISO 13485:2016
PN-EN 14683:2019
PN-EN ISO 15223-1:2017
PN-EN 1041:2013
PN-EN ISO 14971:2012
PN-EN ISO 10993-1:2010

TW Plast Sp. z o. 0. has a Quality Management System that complies with the requirements of ISO 13485: 2016.

We hereby declare that the manufactured medical device to which this declaration refers is compliant with
reference documents.

First name and last na

TW Plast Sp. z olo. Rafat

Place and date of issue:  Ul. Putawska 38, 05-500 Plaseczno
Piaseczno, 27.08.2020 NIP: 9372722562

Regon: 383776878  -------sem-ecpedpeecaneee- - =

(signature)

{




plast

KONFORMITATSERKLARUNG C€ TW

Piaseczno, PL 27.08.2020

1. Hersteller: TW Plast Sp. z o.0.

2. Anschrift des Herstellers: Putawska Str. 38, 05-500 Piaseczno, Polen

3. Produkt: Medizinische Gesichtsmaske

4. Typen / Modelle / Versionen: TYP |l Nicht steril mit Elastikband

5. Risikoklasse: |, Regel 1 '

6. Verwendungszweck Atemschutz (Mund und Nase) vor Tropfcheninfektion und
medizinischen Prozeduren, die einen Schutz der Atenmege e ,‘ For

7. Verfallsdatum: 24 Monate ab Produktionsdatum. ‘ -

(EQOLAT XKY.0{"E

8. Anwendungsbereich der Erkldrung:  Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates und die grundlegenden Anforderungen der
Verordnung des Gesundheitsministers vom 17. Februar 2016 zu
grundlegenden Anforderungen und Konformitatsbewertungsverfahren fiir
Medizinprodukte.

9. Die Einhaltung der Anforderungen wurde vom Produkthersteller bestatigt.
10. Das in dieser Erkidrung genannte Produkt entspricht den folgenden Normen:

PN-EN ISO 13485: 2016
PN-EN 14683: 2019
PN-EN ISO 15223-1: 2017
PN-EN 1041 2013
PN-EN ISO 149T: 2012
PN-EN ISO 10993-1: 2010

TW PLAST Sp. z o.0. verfiigt iiber ein Qualititsmanagementsystem, das die Anforderungen des Standards
erfiillt 1ISO 13485: 2016.

Hiermit erkliren wir, dass das hergestellte Medizinprodukt, auf das sich diese Erkldrung bezieht, den
Referenzdokumenten enspricht.

Ort und Datum der Ausstellung: TW Plast SF_ S 0:0'
Piaseczno, 27.08.2020 ul. Putawska 38, 05-p00 Piaseczno
NIP: 9372722562

Regon: 383776873




