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DEKLARACJA
ZGODNOSCI WE

Dla celéw harmonizacji przepiséw prawa panstw cztonkowskich dotyczacych wyrobéw medycznych
zgodnie z Rozporzgdzeniem w sprawie Wyrobow Medycznych Rady Unii Europejskiej 93/42/WE.

Nazwa i adres spotki: KAPTAN TEKSTIL GIYIM VE SAN TIC LTD STI
Muratpasa Mahallesi inan sok no:74/21 Bayrampasa STAMBUL, TURCJA
Miejsce produkcji: Muratpasa Mahallesi inan sok no:74/21 Bayrampasa STAMBUL, TURCJA

Zastosowane Dyrektywy: 93/42/EWG - Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych
EN14126-2003 Srodki ochrony indywidualnej

Dyrektywa EN 14683-2019 Odziez chronigca przed czynnikami zakaznymi

Dyrektywa 2001/95/EWG w sprawie ogolnego bezpieczeristwa produktow

EN 14605 + Al: Odziez chronigca przed ciektymi chemikaliami -- Wymagania dotyczace odziezy ochraniajgcej cate ciato, z
potaczeniami nieprzepuszczajacymi cieczy w postaci ptynnej (Typ 3) lub rozpylonej (Typ 4), tacznie z wyrobami zapewniajgcymi
tylko czesciowq ochrone ciata (Typy PB[3] i PB[4])

EN 13688: Odziez ochronna - Wymagania ogdlne

EN 13982 + Al: Odziez chronigca przed czgstkami statymi - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace odziezy chronigcej cate ciato przed
dziataniem statych czastek substancji chemicznych unoszacych sie w powietrzu (typ 5 odziezy)

EN 13034 + Al: Odziez chronigca przed ciektymi chemikaliami -- Wymagania dotyczace odziezy zapewniajgcej ograniczong
skutecznos¢ ochrony przed ciektymi chemikaliami (Typ 6 i Typ PB[6] odziezy)

EN 1149 —5: Odziez ochronna - Wtasciwosci elektrostatyczne - Czes$¢ 5: Wymagania materiatowe i konstrukcyjne

EN 14325: Odziez chronigca przed substancjami chemicznymi - Metody badania i klasyfikacja materiatow, szwéw, potgczen
trwatych i rozdzielnych zastosowanych w odziezy chronigcej przed substancjami chemicznymi

Normy:
I1SO 16604:2004 Odziez chronigca przed kontaktem z krwig i ptynami ustrojowymi
I1SO 16603:2004 Odziez chronigca przed kontaktem z krwig i ptynami ustrojowymi

Klasa przedmiotu i zatgczniki: Wyrobu podlegaja Klasie | zgodni z Zatgcznikiem VII do Rozporzadzenia w
sprawie Wyrobow Medycznych

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

Nasza spoétka dostarcza wyroby objete powyzszg deklaracjg zgodnie z biezgcymi normami EN 980-1996 / A1-1999
(grafiki i symbole na etykietach), EN 1041 (informacje dostarczane przez producenta), 1ISO 13845: 2016 System
Zarzadzania Jakoscia Wyrobéw Medycznych, ISO 9001: 2015 System Zarzadzania Jakoscig oraz z wymogami
Rozporzgdzenia 93/42/WE w sprawie Wyrobéw Medycznych.

Wyroby opisane powyzej zostaty poddane wstepnym badaniom typu przez producenta. Fabryczna Kontrola Produkc;ji
realizowana jest w formie regularnych badan. Producent zapewnia ciggtos¢ badan.
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