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= We, the manufacturer. herewith dechare that the products: s
é:_: Disposable Medical Face Mash :"g_‘
" Model: 76610001; 70011601 =
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?E,é:- mezt the provisions of Medical Device Regulation (EL) 2017/745 which apply to them. =

The medical devive has been assigned 1o class | acconding to Appendin VIH of the Regulation (EU} 2017:745.
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1 ﬂ. following the conformity assessment procedures relating to the EC Declaration of Conformity set out in Wi
,-L Anaex IX of Regulation (EU} 20177745 34
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This Declaration of Confarmity covers all medical devices as specified i the product list belonging to this

= dectaration. =
Eat] =
: g The product identified cbove complies with the essential requirements of the above EC Directives by :-
3 meeting the following standards: = =)
= 5
'-r.':: EN 14683: 20019440 20019 ENISO 14971:2012; EN ISO 10993-1:2018; :.:E.
===t ENISO 10993-5:2009: EN ISO 10993-10:2013; EN 62366-1:2015; e
o= ENISO 18223.1:2016; EN 1041:2008+41:2013 =3
.t. The sbove mentioned declaration of confoemity is exciusively under the responsibility of ¢
$:§ Shonghat Omu Safety Products Co., L1d. '3
== Raom 506, No. 23, Lane 423, Xincun Road, Shanghai 200065, China
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Technickéd dokumentace & OMA/CE-TCF-01

ES PROHLASENIi O SHODE

Vyrobce: a Zpinomocnény zastupce v Evropském spoledenstvi:
Shanghai Oma Safety Products Co. , Ltd. Ndzev: CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L.
Room 506, No. 23, Lane 423, Xincun Road, Adresa: C/ Horacio Lengo N@ 18, CP 29006,
Shanghai 200065, China Madlaga, Spain

E-muail: victoriali@cmcmedicaldevices.com
My, jakoZto vyrobce timto prohladujeme, 7e produkty:

Jednordzovd zdravotnickad oblicejovd maska
Model: 7001 0001; 7001 1001

spliiuji ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady o zdravotnickych prostiedcich (EU)
2017/745, ktera se na né vztahuji.

Zdravotnicky prostfedek byl zafazen do t¥idy | podle pfilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745. Nese

oznadeni

v souladu s postupy posuzovani shody vztahuijici se k ES prohlageni o shodé stanovenym v pfiloze IX
nafizeni (EU) 2017/745.

Toto prohlaSeni o shodé se vztahuje na viechny zdravotnické prostiedky, jak je uvedeno v seznamu
produkth, které patfi k tomuto prohlageni.

Vyde uvedeny produkt splfiuje zdkladni pozadavky vyse uvedenych smérnic EU spinénim ndsledujicich
norem:
EN 14683:2019+AC:2019; EN ISO 14971:2012; EN iSO 10993-1 :2018;
EN iSO 10993-5:2009; EN ISO 10993-10:2013; EN 62366-1:2015;
EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2008+A1:2013

Vy3e uvedené prohlaseni o shodé je na vyhradni odpovédnost spoleénosti

Shanghai Oma Safety Products Co., Ltd.
Room 506, No. 23, Lane 423, Xincun Road, Shanghai 200065, China

(Shanghai 26. kvétna 2020) (vlastnorucni podpis a razitko
SHANGHAI OMA SAFETY PRODUCTS
COMPANY LIMITED)

Misto, datum Prdvné zdvazny podpis, funkce



Technicka dokumentdcia ¢. OMA/CE-TCF-01

ES VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobca: a Splnomocneny zdstupca v Eurépskom spologenstve:
Shanghai Oma Safety Products Co., Ltd. Ndzov: CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.1.
Room 506, No. 23, Lane 423, Xincun Road, Adresa: C/ Horacio Lengo N2 18, CP 29006,
Shanghai 200065, China Mdlaga, Spain

E-mail: victoriali@cmemedicaldevices.com
My, ako vyrobca tymto vyhlasujeme, Ze produkty:

Jednorazova zdravotnicka maska na tvar
Model: 7001 0001; 7001 1001

spifiaji ustanovenia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745, ktord sa nari vztahuju.

Zdravotnicky prostriedok bol zaradeny do triedy | podfa prilohy VIl k nariadeniu (E() 2017/745.
Nesie oznaCenie

C€

v sdlade s postupmi posudzovania zhody vztahujlce sa na ES vyhlasenie o zhode stanovenym
v prilohe IX k nariadeniu (EU) 2017/745.

Toto vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vietky zdravotnicke pomdcky, ako je uvedené v zozname
vyrobkov, ktoré patria k tomuto vyhlaseniu.

Vysgie uvedeny produkt spiiia zékladné poZiadavky vyssie uvedenych smernic EU splnenim tychto
noriem:

EN 14683:2019+AC:2019; EN ISO 14971:2012; EN ISO 10993-1:2018;
EN ISO 10993-5:2009; EN 1SO 10993-10:2013; EN 62366-1:2015;
EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2008+A1:2013

Vy$Sie uvedené vyhlasenie o zhode je na vyhradni zodpovednost spoloénosti

Shanghai Oma Safety Products Co., Ltd.
Room 506, No. 23, Lane 423, Xincun Road, Shanghai 200065, China

(Shanghai 26. mdja 2020) (vlastnorucny podpis a peciatka
SHANGHA! OMA SAFETY PRODUCTS
COMPANY LIMITED)

Miesto, ddtum Prdvne zdvézny podpis, funkcia



Dokumentacja techniczna nr. OMA/CE-TCF-01

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Producent: i upowaznionego przedstawiciela we Wspéinocie
Europejskiej:
Shanghai Oma Safety Products Co., Ltd.

g Nazwa: CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS
Room 506, No. 23, Lane 423, Xincun Road, S.L
Shanghai 200065, China Adres: €/ Horacio Lengo N@ 18, CP 29006,
Madlaga, Spain

My, jako producent oswiadczamy, ze produkty:
Jednorazowa medyczna maska na twarz
Model: 7001 0001; 7001 1001

Jest zgodna z przepisami Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobdw medycznych, ktére majg do nich zastosowanie.

Wyréb medyczny zostat sklasyfikowany w kiasie | zgodnie z zatacznikiem Vill do rozporzadzenia (UE)

2017/745. Nosi oznaczenie

zgodnie z procedurami oceny zgodnosci dotyczacymi deklaracji zgodnosci WE okreslonymi
w zatgczniku IX do rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

Ta deklaracja zgodnosci dotyczy wszystkich urzadzer medycznych, jak okreslono w wykazie
produktéw, ktore naleza do tej deklaracji.

Powyzszy produkt spetnia podstawowe wymagania powyiszych dyrektyw UE spetniajgc nastepujace
normy:
EN 14683:2019+AC:2019; EN ISO 14971:2012; EN ISO 10993-1:2018;
EN ISO 10993-5:2009; EN ISO 10993-10:2013; EN 62366-1:2015;
EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2008+A1:2013

Powyzsza deklaracja zgodnosci wydana jest na wytgczng odpowiedzialnos¢ firmy:

Shanghai Oma Safety Products Co., Ltd.
Room 506, No. 23, Lane 423, Xincun Road, Shanghai 200065, China

(Szanghaj, 26 maja 2020 r) (odreczny podpis i pieczeé
SHANGHA! OMA SAFETY PRODUCTS
COMPANY LIMITED)

Miejsce, data Prawnie wigzacy podpis, funkcja



