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BISAF

Deklaracja zgodnosci

Wyréb medyczny /pétmaska filtrujgca Bisaf BS3 FEP3 NR, klasa L.
Imig i nazwisko lub nazwa i adres producenta:
BISAF sp. z 0.0. ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska

Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje si¢ na wylaczng odpowiedzialnosé¢ producenta:
BISAF sp. z 0.0. ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska.

Przedmiotem deklaracji jest: potmaska filtrujaca BS3 FFP3 NR, klasa I przeznaczona do
ochrony ukfadu oddechowego przed wszystkimi aerozolami, w tym czynnikami zakaznymi
(bakteriami, wirusami lub grzybami).

Przedmiot deklaracji opisany w pkt. 4 jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego
prawodawstwa zharmonizowanego w tym:

DYREKTYWT RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow
medycznych. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) 2016/425 z dnia 9
marca 2016 r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady
89/686/EWG, jak rowniez wypelnia wymagania normy EN 149:2001+A1 2009, ktére
potwierdzono certyfikatem badania typu UE nr UE/472/2020/1437 z dnia 08.10.2020 r.
wydanym przez jednostke notyfikowana tj. Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy
Instytut Badawczy, ul. Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa, nr jednostki 1437.

Przedmiot deklaracji opisany w pkt. 4 jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami ustawy

z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679 z p6z. zmianami
oraz Rozporzadzaniem Ministra Zdrowia z dnia 05 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych Dz. U. 2010 Nr 215 poz. 1416

Pélmasa filtrujaca BS3 FFP3 NR, przeznaczona do ochrony ukladu oddechowego przed
wszystkimi aerozolami, w tym czynnikami zakaznymi (bakteriami, wirusami Iub grzybami),
stanowi wyréb medyczny klasy I i podlega procedurze oceny zgodnosci okreslonej w
przepisach DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw
medycznych, stosownie do klasy 1. Ponadto jako wyrdb stanowigcy S$rodek ochrony
indywidualnej IIT kategorii podlega procedurze oceny zgodnosci z typem, na podstawie
nadzorowanych kontroli produktu w losowych odstepach czasu ( modut C2 ), pod nadzorem
jednostki notyfikowanej ( Centralny Instytut Ochrony Pracy — Panstwowy Instytut Badawczy ,
ul. Czerniakowska 16, 00-701 Warszawa, nr jednostki 1437

Przedmiot deklaracji opisany w pkt. 7 stanowi wyréb medyczny klasy I wedhug reguly 1 i
podlega procedurze oceny zgodnosci na podstawie ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679 z péz. zmianami oraz Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnosci wyrobéw medycznych Dz U. 2016 poz. 211. Jednoczesnie wyrob przeszedt
badania zgodnosci z norma EN 14683:2019+AC w zakresie skutecznogci filtracji szczepow
bakterii, czystosci mikrobiologicznej , oporéw oddychania i odporno$¢ na rozpryski. W
zakresie skutecznosci filtracji wyréb spetnia wymagania dla masek medycznych typu I, II,
IIR. W zakresie czystosci mikrobiologicznej wyréb spelnia wymagania dla masek
medycznych typu I, II, IIR. W zakresie oporéw oddychania wyréb spehia wymagania dla
masek medycznych typu IIR. W zakresie odpornosci na rozprysk wyrdb spetnia wymagania
dla masek medycznych typu IIR.

Podpisano w imieniu BISAF sp. z 0.0., ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, Polska

BISAF Spilia
e ; : 3 Z 0.0, i Wroctaw, dnia 08.10.2020 r.
- RGestows 5, 54-53¢
NIP 8943153@54, fon 3;/;!? #a%

BISAF, ul. Rdestowa 5, 54-530 Wroctaw, tel. +48 503 411 527, E-mail: 24h@bisaf.pl =
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Vyhlisenie o zhode

Zdravotnicky vyrobok/ Respirator — filtratna polomaska Bisaf BS3 FFP3 NR, I trieda.

Meno a priezvisko alebo nazov a adresa vyrobcu:
BISAF, spol. s.r.0., ul.Rdestowa$5, 54-530 Wroclaw, Polsko.

Toto vyhlésenie o zhode sa vyddva na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu:
BISAF, spol. s.r.0., ul.Rdestowa 5, 54-530 Wroclaw, Pol'sko.

. Predmetom tohto vyhlasenia o zhode je filtratna polomaska BS3 FFP3 NR, I trieda, uréend na ochranu

dychacej ststavy pred vetkymi aeros6lmi, vratane infek&nych castic (baktérie, virusy, huby alebo plesne).

Predmet tohto vyhlasenia opisany v bode gislo 4 je v sulade s prislusnymi poziadavkami Ginijného
harmonizaéného zakonodarstva, a to:

SMERNICA RADY 93/42/EWG zo dita 14. juna 1993, tykajica sa zdravotnickych vyrobkov. Nariadenie
Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) 2016/425 zo diia 9. marca 2016 vo veci individualnych ochrannych
prostriedkov a zrusenia smernice Rady 89/686/EHS, ako aj spitia poziadavky normy EN 149:2001 + Al
2009, ktoré boli potvrdené certifikatom testovania typu EU &islo EU/472/2020/1437 zo dita 08.10.2020,
vydanym opravnenou certifikatnou jednotkou, ktorou  je Centralny intitat ochrany prace — Statny
vyskumny tstav, ul. Czerniakowska 16, 00-701 Var3ava, &islo certifikovanej autoriza¢nej jednotky 1437.

Predmet tohto vyhlasenia opisany v bode €islo 4 je v sulade s prisludnymi poziadavkami zékona ¢&. 107, ods.
679 zo diia 20. méja 2010 o zdravotnitkych vyrobkoch, Zbierky Zakonov, s neskor§imi zmenami, a v sulade
s Nariadenim Ministra Zdravotnictva zo diia 5. novembra 2010 vo veci sposobu klasifikacie zdravotnickych
vyrobkov, Z.z. & 215, odsek 1416.

. Filtratna polomaska BS3 FFP3 NR je urCend na ochranu dychacej sustavy pred vSetkymi aeros6lmi, vratane

infek&nych &astic ( baktérie, virusy, huby alebo plesne ) je zdravotnickym vyrobkom triedy I a podlieha
procedure hodnotenia zhody uvedenej v predpisoch SMERNICE RADY 93/42/EWG zo diia 14. jina 1993,
tykajicej sa zdravotnicky vyrobkov, uplatnenie pre triedu L. Okrem toho ako vyrobok predstavujuci
individualny prostriedok ochrany III. kategérie podlieha procedure hodnotenia zhody s typom, na zéklade
uskutotnenia dohliadanych kontrol produktu v ndhodnych gasovych intervaloch ( modul C2), pod dohfadom
opravnene;j certifikatnej jednotky ( Centralny institat ochrany prace — Statny vyskumny tstav, ul.
Czerniakowska 16, 00-701 Var3ava, Cislo certifikovanej autorizatnej jednotky 1437).

Predmet tohto vyhlasenia opisany v bode &islo 7 je zdravotnickym vyrobkom triedy I a podlieha procedure
hodnotenia zhody v stilade s prislusnymi poziadavkami zakona &. 107, odsek 679 zo diia 20. médja 2010

o zdravotnickych vyrobkoch, Z.z., s neskorsimi zmenami, a v silade s Vyhlaskou Ministra Zdravotnictva zo
diia 17. februara 2016 vo veci zasadnych poZiadaviek a spdsobu klasifikacie zhody zdravotnickych
vyrobkov, Z.z.z2016. Sucasne vyrobok bol testovany v salade s normou EN 14683:2019+AC ohladom
G¢innosti filtracie kmetiov baktérii, mikrobiologickej Cistoty, oporného dychania a odolnosti vodi prskaniu.
OhFadom skutotnosti filtracie vyrobok spinia poZiadavky pre zdravotnicke masky typu L, IL, IIR. Ohladom
mikrobiologickej &istoty vyrobok spinia poziadavky pre zdravotnicke masky typu 1, 11, IIR. OhPadom

_ oporného dychania vyrobok splnia ‘poziadavky pre zdravotnicke masky typu [IR. Ohl'adom odolnosti voti

prskaniu vyrobok splnia poiigdavky pre zdravotnicke masky typu IIR.

. Podpisané menom BISAF, spol. s.r.0., ul.Rdestowa 5, 54-530, Wroclaw, Pol'sko.

Wroclaw, diia 08.10.2020 Pediatka: BISAF, spol. s.r.o.
ul.Rdestowa 5, 54-530, Wroclaw
DIC: 8943153454, ICO: 385955440
Necitatelny podpis
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