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Deklaracja zgodnosci

1. Wyréb medyczny klasy |, pttmaska filtrujgca BS2 FFP2 NR, BS2 A FFP2 NR, BS2 M FFP2 NR, BSZ MA
FFP2 NR

2. Imie i nazwisko lub nazwa i adres producenta:
BISAF Sp. z 0.0. ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska.

3. Niniejszg deklaracje zgodnosci wydaje sie na wylgczng odpowiedzialnod¢ producenta:
BISAF Sp. z 0.0. ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroclaw, Polska.

4. Przedmiotem deklaracji jest:

Wyrob medyczny klasy |, péimaska filtrujgca BS2 FFP2 NR, BS2 A FFP2 NR, BS2 M FFP2 NR, BS2 MA
FFP2 NR, kategoria Il przeznaczona do ochrony uktadu oddechowego przed wszystkimi aerozolami, w tym
czynnikami zakaznymi (bakteriami, wirusami lub grzybami). Przeznaczona jest glownie do stosowania przez
pracownikow stuzby zdrowia lub innych placéwek medycznych o podobnych wymaganiach podczas procedur
medycznych w tym w trakcie zabiegow chirurgicznych w salach operacyjnych i w innym otoczeniu
medycznym. Wyréb przeznaczony jest do ochrony pacjenta przed czynnikami infekcyjnymi oraz dodatkowo
do ochrony uzytkownika przed rozpryskami potencjalnie zakazonych cieczy. Moze byé przeznaczona do
noszenia przez pacjentow i inne osoby, w celu zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania sie infekcji, w
szczegolnosci podczas pandemii lub epidemii.

5. Przedmiot deklaracji opisany w pkt. 4 jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa
zharmonizowanego w tym z: Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. ,w sprawie wyrobdéw medycznych”. Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(EV) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG, jak rowniez wypetnia wymagania normy EN 149:2001+A1 2009, ktére potwierdzono
certyfikatem badania typu UE nr UE/392/2020/1437 wydanie 2 z dnia 09.03.2021 r. wydanym przez jednostke
notyfikowana tj. Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy, ul. Czerniakowska 16, 00-
701 Warszawa, nr jednostki 1437.

6. Przedmiot deklaracji opisany w pkt. 4 jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010
r. 0 wyrobach medycznych Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679 z p6z. zmianami oraz Rozporzadzaniem Ministra
Zdrowia z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych Dz. U. 2010 Nr
215 poz. 1416.

7. Przedmiot deklaracji stanowi wyréb medyczny klasy | i podlega procedurze oceny zgodno$ci okreslonej w
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. ,w sprawie
wyrobow medycznych” stosownie do klasy |. Ponadto jako wyrob stanowigey $rodek ochrony indywiduainej 111
kategorii podlega procedurze oceny zgodnosci z typem, na podstawie nadzorowanych kontroli produkiu w
losowych odstepach czasu (modut C2), pod nadzorem jednostki notyfikowanej tj. Centralny Instytut Ochrony
Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy , ul. Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa, nr jednostki 1437.

8. Przedmiot deklaracji opisany w pkt. 4 stanowi wyrdb medyczny klasy | wedtug reguty 1 i podlega procedurze
oceny zgodnosci na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych Dz. U. 2010 Nr 107
poz. 679 z poz. zmianami oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych Dz. U. 2016 poz. 211.
Jednoczesnie wyrob przeszedt badania zgodnosci z normg EN 14683:2019+AC w zakresie czystosci
mikrobiologicznej i odpornos¢ na rozpryski. W zakresie czystosci mikrobiologicznej wyrdb spelnia wymagania
dla masek medycznych typu I, I, lIR. W zakresie odpornosci na rozprysk wyrob spetnia wymagania dla
masek medycznych typu IR.

Podpisano w imieniu BISAF sp. z 0.0., ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska

TOMABZ LISEK BISAF Spéika z o.0.

ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw Wroctaw, dnia 15.06.2021 1.
NIP 8943153454, Regon 385955440

KRS 0000838986
=——— BISAF, ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, tel. +48 503 411527, E-mail: 2dh@bisaf.pl =cm——




		2022-06-23T11:30:46+0000
	Not specified




