
MD-Service Sp. z o.o.
Ogrodowa 20, 83-000 Juszkowo, POLSKA
NIP 6040163786 www.mediman.pl

Deklaracja zgodności spełnia wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745

Zgłoszona jako Wyrób Medyczny do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Przeznaczona do jednorazowego użytku.

Wyrób medyczny objęty 8% stawką VAT.

PRODUKT POLSKI

Trójwarstwowa maseczka:

zewnętrzna warstwa z włókniny z niebieskiego polipropylenu spunbond

warstwa filtrująca z włókniny z białego polipropylenu meltblow

wewnętrzna warstwa z włókniny z białego polipropylenu spunbond

Delikatne gumki nauszne z nylonu ze spandexem.

Metalowy drucik na nos, pokryty polipropylenem, ułatwiający dopasowanie.

Wymiary maseczki: 17cm x 9cm

Waga: 3g

Warstwy i gumki łączone spawem ultradźwiękowym.

Maseczka medyczna MEDIMAN posiada ocenę akredytowanych laboratoriów

CIOP BIP Warszawa - 191/PZ-TSB-COV/2021/NC
TECNAL Włochy -  raport 390825 z dnia 02/03/2021 

skuteczność filtracji aerozolu bakteryjnego od 99% dp 99,5%

obciążenie mikrobiologiczne < 30 jtk/g

ciśnienie różnicowe < 40 Pa/ cm2 

splash resistance – typ R (może być używana podczas zabiegów operacyjnych)

Deklaracja zgodności spełnia wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745

Zgłoszona jako Wyrób Medyczny do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Przeznaczona do jednorazowego użytku.

Wyrób medyczny objęty 8% stawką VAT.

PRODUKT POLSKI

Zgodna z normą PN-EN 14683+AC:2019 – typ II R

REF Ilość sztuk Rodzaj opakowania GTIN-EAN

MED001 1 ---------

MED002 50 Opakowanie kartonowe owinięte folią termokurczliwą

Karton zbiorczy z tektury falistej z przekładkami kartonowymi

5903686524721

15903686524728MED003 1000

5903686524738

DANE TECHNICZNE

Trójwarstwowa maseczka:

ź zewnętrzna warstwa z włókniny z niebieskiego polipropylenu spunbond

ź warstwa filtrująca z włókniny z białego polipropylenu meltblow

ź wewnętrzna warstwa z włókniny z białego polipropylenu spunbond

Delikatne gumki nauszne z nylonu ze spandexem.

Warstwy i gumki łączone spawem ultradźwiękowym.

Metalowy drucik na nos, pokryty polipropylenem, ułatwiający dopasowanie.

Wymiary maseczki: 17cm x 9cm

Waga: 3g

Maseczka medyczna MEDIMAN posiada ocenę akredytowanych laboratoriów:

ź  CIOP BIP Warszawa - 191/PZ-TSB-COV/2021/NC

ź TECNAL Włochy - raport 390825 z dnia 02/03/2021

ź  skuteczność filtracji aerozolu bakteryjnego od 99% do 99,5%

ź  obciążenie mikrobiologiczne < 30 jtk/g

ź  ciśnienie różnicowe < 40 Pa/ cm2 

ź  splash resistance – typ R (może być używana podczas zabiegów operacyjnych)

Deklaracja zgodności spełnia wymagania Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745

Zgłoszona jako Wyrób Medyczny do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.

Przeznaczona do jednorazowego użytku.

Wyrób medyczny objęty 8% stawką VAT.

PRODUKT POLSKI

OCENA AKREDYTOWANYCH LABORATORIÓW

Zgodna z normą PN-EN 14683+AC:2019 - typ II R

INFORMACJE DODATKOWE
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MED001 - MASECZKA MEDYCZNA
PL-EN 14683+AC:2019  - typ. II R


