
 

 

 

 

DEKLARACJA 

ZGODNOŚCI WE 
 

 
Dla celów harmonizacji przepisów prawa państw członkowskich dotyczących wyrobów medycznych 
zgodnie z Rozporządzeniem w sprawie Wyrobów Medycznych Rady Unii Europejskiej 93/42/WE. 

 
Nazwa i adres spółki: KAPTAN TEKSTIL GIYIM VE SAN TIC LTD STI 

Muratpaşa Mahallesi İnan sok no:74/21 Bayrampaşa STAMBUŁ, TURCJA 

Miejsce produkcji: Muratpaşa Mahallesi İnan sok no:74/21 Bayrampaşa STAMBUŁ, TURCJA 

 
 

Zastosowane Dyrektywy: 93/42/EWG - Dyrektywa w sprawie wyrobów medycznych 

EN14126-2003 Środki ochrony indywidualnej 

Dyrektywa EN 14683-2019 Odzież chroniąca przed czynnikami zakaźnymi 

Dyrektywa 2001/95/EWG w sprawie ogólnego bezpieczeństwa produktów 

EN 14605 + A1: Odzież chroniąca przed ciekłymi chemikaliami -- Wymagania dotyczące odzieży ochraniającej całe ciało, z 
połączeniami nieprzepuszczającymi cieczy w postaci płynnej (Typ 3) lub rozpylonej (Typ 4), łącznie z wyrobami zapewniającymi 
tylko częściową ochronę ciała (Typy PB[3] i PB[4]) 

EN 13688: Odzież ochronna - Wymagania ogólne 
EN 13982 + A1: Odzież chroniąca przed cząstkami stałymi - Część 1: Wymagania dotyczące odzieży chroniącej całe ciało przed 
działaniem stałych cząstek substancji chemicznych unoszących się w powietrzu (typ 5 odzieży) 
EN 13034 + A1: Odzież chroniąca przed ciekłymi chemikaliami -- Wymagania dotyczące odzieży zapewniającej ograniczoną 
skuteczność ochrony przed ciekłymi chemikaliami (Typ 6 i Typ PB[6] odzieży) 
EN 1149 – 5: Odzież ochronna - Właściwości elektrostatyczne - Część 5: Wymagania materiałowe i konstrukcyjne 
EN 14325: Odzież chroniąca przed substancjami chemicznymi - Metody badania i klasyfikacja materiałów, szwów, połączeń 
trwałych i rozdzielnych zastosowanych w odzieży chroniącej przed substancjami chemicznymi 

Normy: 

ISO 16604:2004 Odzież chroniąca przed kontaktem z krwią i płynami ustrojowymi 

ISO 16603:2004 Odzież chroniąca przed kontaktem z krwią i płynami ustrojowymi 

Klasa przedmiotu i załączniki: Wyrobu podlegają Klasie I zgodni z Załącznikiem VII do Rozporządzenia w 
sprawie Wyrobów Medycznych 

1. Nazwa i typy wyrobu: KOMBINEZON OCHRONNY, TYP 3/4 

Marka wyrobu: KAPTAN 

Nasza spółka dostarcza wyroby objęte powyższą deklaracją zgodnie z bieżącymi normami EN 980-1996 / A1-1999 
(grafiki i symbole na etykietach), EN 1041 (informacje dostarczane przez producenta), ISO 13845: 2016 System 
Zarządzania Jakością Wyrobów Medycznych, ISO 9001: 2015 System Zarządzania Jakością oraz z wymogami 
Rozporządzenia 93/42/WE w sprawie Wyrobów Medycznych. 
 

Wyroby opisane powyżej zostały poddane wstępnym badaniom typu przez producenta. Fabryczna Kontrola Produkcji 
realizowana jest w formie regularnych badań. Producent zapewnia ciągłość badań. 

Podpis 
Data publikacji: 17.11.2020 
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