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Raport biezacy nr 34/2020

Temat: Wystawienie przez spotke Deklaracji Zgodnosci UE z Dyrektywa 93/42/EWG oraz
ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku dla maski medycznej
tréjwarstwowej jednorazowej typu II.

Podstawa prawna: Art. 17 ust. 1 MAR- informacje poufne.

Zarzad spétki dziatajacej pod firmg PROTEKTOR Spétka Akcyjna z siedzibg w Lublinie
(dalej ,Emitent” lub ,Spdtka”) niniejszym informuje, ze w dniu 31.08.2020 r. Spétka
wystawita Deklaracje Zgodnosci UE z Dyrektywg 93/42/EWG (,Deklaracja”) oraz
ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku. Deklaracja dotyczy wyrobu
pod nazwg,maska medyczna trojwarstwowa jednorazowa”, wytwarzanego przez
Emitenta (,,Produkt”).

Produkt przebadany zostat zgodnie z normg PN-EN 14683+AC:2019 w zakresie:

skutecznosci filtracji bakterii,
czystosci mikrobiologicznej,
oporow oddychania,

oceny biokompatybilnosci.

Badania wykazaty zgodnos$¢ Produktu z ww. normg dla masek medycznych w typie II.
Ww. badania wykonane zostaty przez podmioty zewnetrze, tj. Centralny Instytut Ochrony
Pracy - Panstwowy Instytut Badawczy (CIOP) oraz InnoNIL spoétke z ograniczong
odpowiedzialnoscig - spoétke, ktérej 100% udziatdw nalezy do Narodowego Instytutu
Lekow.

Jednoczesnie Spotka dokonata w dniu 31 sierpnia 2020 r. zgtoszenia Produktu do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(,URPL").

W razie zgtoszenia przez URPL uwag do wniosku Spétki lub odmowy przez URPL
rejestracji Produktu, Spétka poinformuje o tym fakcie w odrebnym raporcie biezagcym.



