SEQUOIA
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Deklaracja zgodnosci wydawana jest na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta

Producent:

Produkty oznaczone znakiem CE, ktdrych dotyczy niniejsza deklaracja, s zaklasyfikowane jako:

* wyroby Klasy I; zgodnie z Reguta 1, Zatacznika IX Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow
medycznych,

« SOI: pétmaski filtrujgce chronigce przed COVID-19, zgodnie z odpowiednimi wymaganiami unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego PPE-R (UE) 2016/425.

Produkowane sg zgodnie z Systemem Zarzadzania Jako$cig opartym na normie PN-EN ISO 13485.

Jednostka notyfikowana FORCE Certification A / S (0200) przeprowadzita badanie typu UE (Modut B) i wydata
certyfikat badania typu UE nr 0200-PPE-09732 wersja 1.

Odniesienia do wiasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z data normy, lub do innych
specyfikacji technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnos¢:

zasadnicze wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EWG,

PPE-R RfU 02/075 version 2,

EN 14683:2019+AC:2019 - Maski medyczne - Wymagania i metody badan,

EN I1SO 14971: 2012 - Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobdéw
medycznych,

EN ISO 15223-1: 2016 - Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne,
EN 1041:2008 - Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobédw medycznych,

EN 1SO 10993-1: 2009 - Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czesé 1: Ocena i badanie w
procesie zarzadzania ryzykiem.
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