Deklaracja zgodnosci WE
EC Declaration of Conformity

Firma:
Company:

TEXTON S.A.
ul. Konstantynowska 62/70
95-100 Zgierz

deklaruje z peln odpowiedzialnosci, ze wyroby typoszeregu:
declare with sole responsibility, that our produet ofkind:

Maska medyczna Trzywarstwowa TYP Il z Gumk
Medical Face Mask 3-ply Type II Earloops

modele:
models:

MM3WGII

s zgodne z wymaganiami Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. i zwi zanymi
rozporz dzeniami Ministra Zdrowia wdrazaj cymi do prawodawstwa polskiego Dyrektyw

93/42/EWG dot. Wyrobow Medycznych.

Wyroby zostaly sklasyfikowane do klasy I zgodnie z reguJ 1.

meet, where applicable, requirements of Aet regarding medical devices and related decrees of Health Minister
which implement to polish law Medical Device Directive 93/42/EEC.

Device were classified to class I according to rule 1.

Firma zaswiadcza, ze post puje zgodnie z procedur oceny zgodnosci opisan w Rozporz dzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016r. w sprawie wymagaii zasadniczych dia wyrobow
medycznych do roinego przeznaczenia, paragraf4 pkt S oraz zat cznikiem nr 7 do w/w
Dyrektywy.

Company depose, that follows conformity assessment procedure described in Minister ofHealth Aet of 17
February 2016 regarding essential requirements for medical devices, paragraph 4 point 5 and enclosure no 7.

Podpisano dnia: 06.06.2020 Miejsce: Zgierz
Signed this day: Place:

Osoba reprezentuj ca firm / stanowisko: Dariusz G6rzy6ski - Prezes
Company represented by/ position:

Podpis: P Piecz ¢ firmy:
Signature: Official stamp:
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