
DEKLARACJA ZGODNOSC| WE

((

MedicaI Protection sp. z o.o, sp.K,

Ul. Biały Kamień 2lU6, O2-S93 Warszawa

Nazwa: Maska medyczna SAFEO BFE > 95%

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna u gumkami Typ l ES

Deklaruję z pełną odpowiedzialnością, źe powyźszy wyrób medyczny:

Maska medyczna SAFE@ Typ l ES

Został zaklasyfikowany do klasy l zgodnie z regułą l

l jest zgodrry z wyrnaganiami Dyrektywy Rady 93l4.2|EWG z dnia 14,06.1995 r. dotyczącej wyrobów medycznych, zmienioną Dyrektywą
2@7l47lWE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wneśnia 2fi)7 r, oraz zharmonizowanymi z nią normami:

informacjach

Zgodność oceniana jgq! w szczeeólności w oparciu o nasteouiace Drzepisv:

medycznych
Do oceny zgodności zastosowano również na§tępujące dokumenty:
1. Sprawozdanie z badań Nr 1O84IPZ-TSB-COV/2020/NC z C|OP żakładZagrożeń Chemicznych, Pyłowych i Biologicznych W'wa
2. ŚwiadectwoJakości Zdrowotnej PZH o numerze B-BŻ-6o7L-o336l2o/c
3. Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

Oraz Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 1O7 Poz.579) i Rozporźądzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12

stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny z5odności wyrobów medycznych (DZ.U.2011 Nr t6 poz.74|,

Producent deklaruje, że procedura oceny zgodności wyrobu medycznego została pżeprowadzona zgodnie z załącznikiem Vll do Rozporządzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 §tycznia 2011 r, w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych.
Dokumentacja technicżna iwszystkie badania laboratoryjne 5ą archiwizowane w Medi€al Protection Sp, z o.o. Sp. K-

WrIWÓRcA:

WYRÓB MEDYCZNY:

DataWystawienia: 25.05.2021

Deklarację wystawił: Tomasz Nowicki

podpis: l/ou/\,Rsr dJo,.r,ZĘ

MED|CAL PRoTEcTloN sp, z o.o. s. k.
NlP EU: PL 5213897353

Miejsce WystaWienia: Warszawa

Pieczęć firmowa:

lvteoical Protection 5p. z o.o. Sp. K.
ul. Biały Kamień2/U6

02-593, Warszawa
NIP: 5213897353

RFGoN 386125917o00o0

U B],]ly KJmlen 2 /i Uó
o2-593 WirsaW Po Jnt-j
+48 22 1aa ?2 CD

l info@meoicalprotection.pl

I www.msOlc.tprotectlonłl

medlcal
on the sofe side
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ur}rvrróRcA:

WYRÓB MEDYCZNY:

Data Wystawienia: 25.05.2027

Deklarację wystawił: Tomasz Nowicki

PodPis: io"^*,, $1)or,zĘ

MEDlcAL PRoTEcTloN 5p. z o.o. s, k.
NlP EU: PL 5213897353

Medical Protection Sp. z o.o. Sp.K,

Ul. BialyKamień 2/Uą 02-593 War§zilwa

ilazwal Maska medyczna §AFEO BFEżgB%

Rodzai: 3-warstwowa maska medyczna z gumkami Typ ll ES

Deklaruję z pefuą odpowiedzialnością że porłyższy wyrób medycmy

Maska medyczna SAFE@ Typ l| ES

Został zaklasyfikowany do klasy l zgodnie z regułą l

l jest zgodny z wyrnaganiami Dyrektywy Radv $lazlEwG z dnia 14.06,1995 r. doĘczącej wyrobów medycznych, zmienioną Dyrelłtywą
2oo7l47lwE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wneśnia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nią normami:

PN,EN 14683:2006 Maski ch!rurgiczne - Wymagania i metody badania (lub odpowiednio EN 14683:2005)

PN-EN lSO 14971:2020-05Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych
PN-EN 1041+A1:2013-12 lnformacje dostarcżane pnez wytwórców wyrobu medycznego
PN-EN lSO 15223,7:2017-02 Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach

Zgodność oceniana Ęq! w szczeAó|ności w oparciu o nastepuiace przepisv:

. Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych'' 
Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 72 stycżnia 2011 r, w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny żgodności wyrobów

m edycznych
Do oceny zgodności żastosowano również następujące dokumenty:
1. Sprawożdanie z badań Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z ClOP Zakład Zagrożeń Chemicznych, Pyłowych i Biologicznych W,wa
2- Świadectwo Jakości Zdrowotnej PZH o numerze 8-8Ż-60]1,0336/20/C
3. Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336,01

Oraz Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679} i Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia !2
stycznia 2011 r, w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (Dz.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent dek|aruje, że procedura oceny zgodności wyrobu medycznego została przeprowadzona zgodnie z za.łącznikiem Vll do Rozporządzenia
Ministra Zdrowia z dnia 1,2 stycznia 2011 r, w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodnoścl wyrobów medycznych.
Dokumentacja techniczna i Wszystkie badania laboratoryjne są archiwiżowane W Medica1 Protection Sp, z o,o. Sp. K,

Miejsce WystaWienia : Warszawa

Pieczęć firmowa:

Medical Protection Sp. z o,o. Sp. K.
ul. Biały Kamień 2lU6

02-593, Warszawa
NlP: 5213897353

RFGo\J 38612591700000

Ul. Biały Kamień 2lUó
02-593 warsaw, Poland
+48 221oo 22oo

l nf o6meo,ccIprotectlon pl

l www.medicalprotection,pl

medtcal
protection cn the sofe side



wYTwóRcA:

WYRÓB MEDYCZNY:

DataWystawienia: 25.05,2021

Deklarację wystawił: Tomasz Nowicki

Podpis: ńnsr ,d\)o,łrŁĘ

MED|CAL PRoTEcTloN sp. z o.o. s. k.
NlP EU: PL 5213897353

DEKLARACJA ZGODNOSC! WE
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Medical Protection Sp. z o,o, Sp.K.

Ul. BiaĘ Kamień 2/U6, 02-593 Warszawa

Nazwai Maska medyczna SAFEo BFEż9a%

Rodzaj: 3-wa6twowa maska medyczna z trokamiTyp ll RS

Deklaruię z pełną odpowiedzialnością, źe powyższy wyrób medyczny;

Maska medyczna SAFE@ Typ ll RS

Zo§tał zak|asyfikowany do klasy l zgodnie z regułą l

l je5t zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93l42lEWG z dnia 14.06.1995 r, dotyczącej wyrobów medycznych, zmienioną Dyrektywą

2oo7l47lwE parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 września 2oo7 t.orazzhatmonizowanymi z nią normami:

informacjach

Zgodność oceniana ję§q w szczeeólności W oparciu o nastepUiace przepisV:

medycznych
Do oceny zgodności zastosowano róWnież następujące dokumenty:

1. SprawozdaniezbadańNr 1084/PZ-TSB-covl2.ozo/Nc z CloP ZakładZagrożeńChemicznych,PyłowychiBiołogicznychW-Wa
2. Świadectwo]akości Zdrowotnej PZH o numerze B-BŻ-6o71-o336/2o/C
3. Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01

oraz Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych {Dz,U. 2010 Nr 107 Poz.679) i Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12

stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (DZ.U,2011 Nr 16 poz.74|.

Producent deklaruje, że procedura oceny zgodności wyrobu medycznego została pżeprowadzona zgodnie z załącznikiem Vll do Rozporządzenia

Ministra Zdrowia z dnia L2 stycznia 2011 r. w sprawie Wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodnoŚci wyrobów medycznych,

Dokumentacja techniczna iwszystkie badania laboratoryjne są archiwizowane w Medical Protection Sp. z o.o.5p. K.

Miejsce WystaWienia : Warszawa

Pieczęć firmowa:

Medical Protection §p, z o.o. Sp. K.
ul. Biały Kamień 2/lJ6

02-593, Warszawa
NlP: 5213897353

RFGoN. 386125917oo0oo

U Brały Kcrnleń 2 /Uó
02-593 V/Jrsaw, Poland
+48 22 1aC ?2 Ca

l info@meOicalprotection.pl

I www.medlealprotectlon,pl

medlcal
protection on the sofe side
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,flVrxróRce

tirYRóB MEDYcztlY:

DataWystaWienia: 25,05.2021

Deklarację Wy§tawił: Tomasz Nowicki

eounis: fo*,"*se' $1)o,rtŁĘ

MED|oAL PRoTEOTloN sp. z o,o, 5. k.
NlP EU: PL 5a3a97353

Medical Protection Sp. z o.o. Sp,K.

Ul. BiaĘ Kamień 2/U6,02-593 Wa§zawa

Nazwa; Maska medyczna sAFEo BFE ż 989/6

Rodzaj: 3-warstwowa maska medyczna z gumkami Typ llR/ E§

Deklaruję z pełną odpowiedzialnością, że powyższy wyrób medyczny:

Maska medyczna SAFE@ Typ llR/ ES

Został zaklasyfikowany do klasy l zgodnie z regułą l

l jest Ęodny z wymaganiami Dyrektylvy Rady 93l4Ł|EWG z dnia 14,06.1995 r. doĘczącej wyrobów medycznych, zmienioną Dyrektywą
2OO7l47lWE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 wneśnia 2fi)7 r. oraz zharmonizowanymi z nią normami:

informacjach

Zgodność oceniana Ę5! w szczególności W oparciu o nastepUiace prżeoisV:

medycznych
Do oceny zgodności zastosowano również następujące dokumenty:
1. Sprawozdanie z badań Nr 1o84/PZ-TsB-coV/2020lNC z cloP Zakład Zagrożeń Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa
2. ŚwiadectwoJakośc! Zdrowotnej PZH o numerze B-BŻ-6o77-o336l2o/c
3. Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336-01
4. R|SE test na zachlapanie 2Po2865-17I-2
5. R|SE BFE Test O100].52{I24S5I

Orau Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 20t0 Nr !O7 Poz.679) i Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (Dz.U.2011 Nr 16 poz, 74).

Producent deklaruje, że procedura oceny zgodności wyrobu medycznego żo§tała prżeprowadzona zgodnie z załącznikiem Vll do Rozporządzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 §tycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych.
Dokumentac.ia techniczna i wszystkie badania laboratoryjne są archiwizowane w Medicat Protection Sp. z o.o. Sp. K,

Miejsce Wystawienia; Warszawa

Pieczęć firmowa:

Medical Protection Sp. z o.o. §p, K,
ul. Biały Kamień2/U6

02-593, Warszawa
NlP: 5213897353

REGoN. 386125917o0o0o

Ul. Biały Kamień2 lUó
02-593 Warsaw, Poland
+48221oo 22oo

|,nfo6-96,63lpIotect,on,p
l www.medicalprotection,pl

medlcaI
protection :-3 -.3i9 s,aa
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WYTWóRcA:

WYRÓB MEDYCZNY:

Data Wystawienia: 25.05.2027

Deklarację vyystawił: Tomasz Nowicki

eodnis: -lr*^*,r ilbr,ŁĘ

MEDIoAL PRoTEcTloN sp, z o.o. s. k
NlP EU: PL 5213897353

MedicaI Protection sp. z o.o, sp.K,

Ul. Biały Kamień 2/U6, 02-593 War§zaWa

Nazwa: Maska medyczna SAFEo BFE ł 98%

Rodzaj: 3-Warstwowa maska medyczna z gumkami Typ llR/ Es Fogstop

Deklaruję z pełną odpowiedzialnością, że powyższy wyrób medyczny:

Maska medyczna SAFE@ Typ llR/ ES FogStop

Został zaklasyfikowany do klasy l zgodnie z regułą l

ljest zgodny z wYmaganiami DyrektywY Rady 93l42lEwc z dnia 14.06.1995 r, dotyczącej wyrobów medycznych, zmienioną Dyrektywą

2oo7l47lwE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 Września 2oo7 r. orazzhatmonizowanYmi z nią normami:

informacjach

Zeodność oceniana Ęg1 w szczególności w oparciu o nastepuiace przeoisv:

medycznych
Do oceny zgodności zastosowano również następujące dokumenty:
1. Sprawozdanie z badań Nr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z ClOP Zakład Zagrożeń Chemicznych, Pytowych i Biologicznych W-wa
2. ŚwiadectwoJakości Zdrowotnej PZH o numerze B-BŻ-6a7Lo336/2o/C
3. Eurofins sprawozdanie z badania AR-2o-YL-006336-01
4. R|SE test na zachlapanie 2Po286s-t71-2
5. RISE BFETest o1aol52h24557

oraz Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz,U. 2010 Nr tO7 Poz.679) i Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12

stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz,74|.

Producent dek|aruje, że procedura oceny zgodności wyrobu medycznego została pźeprowadzona zgodnie z załącznikiem Vll do Rozporządzenia

Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r, w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych,

Dokumentacja techniczna i wszystkie badania laboratoryjne są archiwizowane w Medical Protection Sp. z o.o. Sp, K.

Miejsce wystawienia: Warszawa

Pieczęć firmowa:

Medical Protection §p. z o.o. Sp. K,
ul. Biały Kamień 2/U6

02-593, Warszawa
NlP: 5213897353

RtGoN. 38612591700000

Ui, BlJty Kamreń 2 .i Uó
02-593 WarjJW Poland
,a8 22 -laa 22 aa

I info@meoicalprotection.pl

I www.mealcalprot.ctlonłt

medlcal
protectlon on the sofe side
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,rlrlTwóRct.:

WYRÓB MEDYCZNY:

DataWystawienia| ż5.o5.żo2t

Deklarację wystawił: Tomasż Nowicki

eodols, f ,qsl j1)oorżĘ

MEolcAL PRoTEcTloN sp, z o.o. s. k.
NlP EU: PL 5213897353

Medical Protection §p. z o,o. Sp.K,

Ul. 8iaĘ lbmień 2/U6, 02-593 Wa6zawa

Nazwa: Masłamedyczm§AFE BFEI989ó

Rodzaj:3-warstmwa maska medyczna z trokami TyP llR/ Rs

Deklaruję z pełną odpowiedziaIncścią że powyższy wyrób medyczny

Maska medyczna SAFEo Typ llR/ RS

Został zaklasyfikowany do klasy l zgodnie z regułą l

l jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14.06.1995 r. dotyczącej wyrobów medycznych, zmienioną Dyrektywą
2OO7/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 września 2OO7 r. oraz zharmonizowanymi z nią normami:

PN EN 14683:2006 Maski chirurgicżne - Wymagania ] metody badania (|ub odpowiednio EN 14683:2005)

PN-EN lSO !491l:2OZ}-}5Zastosowanie zarządnnia ryzykiem do wyrobów medycznych
PN EN 1041+A1:2013 12 lnformacje dostarczane przez wytwórców wyrobu medycznego

PN-EN |so 75żż3-1,:ż07]-a2 Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, w ich oznakowaniu i W dostarczanych z nimi
lnf orm a c,|a ch

ZRodnośc oceniana ję5! w szczepó|ności W oparciU o nastepuiace przepisv:

. Ustawa ż dnia 20 maja 2O1O roku o wyrobach medycznych

m edycznych
Do oceny zgodności zastosowano róWnież następUjące dokumenty:
1, SprawozdaniezbadańNr 1084/PZ-TSB-COV/2020/NC z ClOP ZakładZagrożeń Chemicznych,PyłowychiBio]ogicznychWwa
2, Świadectwo Jakości Zdrowotne] PZH o nUme12e8-8Ż-60]i-o336l2o/C
3, Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-Yt-006336-01
4, RlSE test na zach|apanie 2P02865-111-2
5, R|SE BFE Test O1aO752/12455L

Oraz Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U.2010 Nr 107 Poz.679) i Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12

stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz. 74).

Producent deklaruje, że procedura oceny zgodności wyrobu medycznego została przeprowadzona zgodnie z załącznikiem Vll do Rozporządzenia
Ministra Zdrowia z dnia 72 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych,
Dokunlentacja techniczna i wszystkie badania |aboratoryjne są archiwizowane W Medicai Protection Sp, z o,o. Sp. K.

Miejsce wystawienia : Wa rszawa

Pieczęć firmowa:

Medical Protection 5p. z o.o. Sp. K.

ul. Biały Kamień 2/U6
0ż-593, Warszawa
NlP: 5213897353

REGoN, 38612591700000

Ul. Bialy Kamień2 /U6
02-593 warsaw, Poiand
+Ąa221ao220o

|,nfo@_"d,."lprotectIonpi
I www.meOicalprot€ction.pl

medlcal
protection on the sofe side
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Deklaruję z pełną odpowiedzialnością, że powyższy wyrób medyczny:

Maska medyczna SAFE@ Typ IlR/ RS FogStop

Został zaklasyfikowany do klasy l zgodnie z regułą l

l jest zgodny z rłymaganiami Dyrektywy Rady 93l42lEWG z dnia 14,06.1995 r. doĘczącej wyrobów medycznych, zmienioną DyrekĘwą
2OO|47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 września 2fi)7 r, oraz zharmonizowanymi z nią normami:

informacjach

ZgollqĘ oceniana rc5! w szczegó|ności W oDarciu o nastepUiace przeoisv:

medycznych
Do oceny zgodności zastosowano również na5tępujące dokumenty:
1. Sprawozdanie z badań Nr 1084/PZ-TSB,COV/2020/NC z ClOP Zakład Zagrożeń Chemicznych, Pyłowych i Biologicznych W-wa
2. Świadectwo Jakości Zdrowotnej PZH o nUmerze 8-8Ż-6071 o336lżolc
3, Eurofins sprawozdanie z badania AR-20-YL-006336 01
Ą. RlSE test na zachlapanie 2Pa2865-777-ż
5, RISE BFE Test 0100152/124551

oraz Ustawą z dnia 20 maja 2010 roku o wYrobach medycznych (Dz,U, 2010 Nr 107 Poz, 679} i Rozporządzeniem Ministra zdrowia z dnia Iż
stycznia 2011 r. w sprawie wyma8ań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (DZ.U.2011 Nr 16 poz, 74),

Producent deklaruje, że procedura oceny zgodności WVrobu medycznego 7ostała prueprowadzona zgodnie z załącznikiem Vll do Rożporząd7enia
Ministra Zdrowia l dnia I2 stycznia 2011 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych.
Dokumentacja techniCzna i Wsżystkie badania laboratoryjne są archiwizowane W Medjcal Protection Sp. z o,o. Sp. K,

WYTWóRcA:

WYRÓB MEDYCZNY:

MEDIoAL PRoTEcTloN sp. z o.o. s. k.
NlP EU: PL 5213897353

Medical Protection sp. z o.o. sp.K.

Ul. BiaĘ Kamień 2/U6,02-593 Warszawa

Nazwa: Maska medyczna SAFE0 BFE ł 98%

Rodzaj: 3-war§twowa maska medyczna z trokami Typ llR/ Rs Fo8stop

Data Wy§tawienia: 25.o5,żo27

Deklarację wystawił: Tomasz Nowicki

__--
Podpis: \o,-*s; d)o,ł,ZĘ

Miejsce WystaWien ia: Warszawa

Pieczęć firmowa:

Medical Protection Sp. z o.o. Sp. K.
ul. Biały Kamień 2/lJ6

02-593, Warszawa
NlP: 5213897353

REGON: 386125917OO0O0

Ul. Bla]y Kamteń 2 /Uó
02-593 lJarsaw, Poland
+ĄB 2? 1ao 22 co

l info6meOicalprotection,pl

I www.mcdlcalprot.Gtlonłl

medlcal
protection on the sofe side
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