DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Producent: Jiangsu Xingtong Biotechnology Group Co., Ltd.
Adres: No.8, Kele road, Tougiao Area, Beizhou Industrial Park,
Guangling Zone, Yangzhou City, China 2251009,
Manufacturer: Jiangsu Xingtong Biotechnology Group Co., Ltd.
Address: No.8, Kele road, Tougiao Area, Beizhou Industrial Park,
Guangling Zone, Yangzhou City, China 225109.

Upowazniony Przedstawiciel: MedPath GmbH

Adres: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Monachium, Niemcy
Autorised Representative: MedPath GmbH

Address: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany

Ninigjsza Deklaracja Zgodnosci WE wydana zostata na wylaczng odpowiedzialnos¢ %{: .
producenta. Ge,oog ] )
This EC Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the o]
manufacturer.

Nazwa produktu: Maska Medyczna
Product name: Medical Face Mask

Typ maski: typ IR
Type of mask: type [IR

Specyfikacja produktu: zaczepy na uszy, wymiar 175mm x 95 mm
Product specification: Earloop, dimension 175mm x 95mm

Klasyfikacja: klasa I zgodnie z Zasadg 1, aneks IX, Dyrektywy Rady 93/42/EWG
Classification: Class I by Rule 1 of Annex IX, Council Directive 93/42/EEC

Stan sterylny: niesterylne
Sterile Condition: Non-sterile
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7 pelng odpowiedzialno$¢ deklarujemy, Zze produkt objety tg deklaracja jest zgodny
z zasadniczymi wymaganiami DYREKTYWY RADY 93/42/EWG zmieniong
DYREKTYWA 2007/47/WE. Jesli nastapi modyfikacja produktu deklaracja staje si¢
niewazna.
We here with in our sole responsibility declare than the product covered by this
declaration is in conformity with essential requirements COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC as amended by DIRECTIVE 2007/47/EC.
If the product is modified, this declaration becones invalid.

Dodatkowo wyrob spetnia wymagania norm:
EN 14683:2019+AC:2019, ISO 22609:2004, EN ISO 14971:2012,

EN 1041:2008, EN ISO 15223-1:2016, ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 Ly
28 N
Additionally, the product meets the requirements of standards : S
EN 14683:2019+AC2019, ISO 22609:2004, EN ISO 14971:2012 S o
EN 1041:2008, EN ISO 15223-1:2016, ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 55y
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Imie i nazwisko oraz fﬁgme and function:

Weichun Liu, General menager.

Z upowaznienia/ For and on behalf of

Jiangsu Xingtong Biotechnology Group Co., Ltd.

Miejsce/ Place: Yangzhou, China Data/Date: 2020.05.25
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