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Raport biezqcy nr 5/2021

Temat: Ztozenie wniosku do URPL dot. zgtoszenia produktu jako maski medycznej tréjwarstwowej
jednorazowej typu IIR.

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

Zarzqd spétki dziatajgcej pod firmg PROTEKTOR Spétka Akcyjna z siedzibq w Lublinie (dalej: ,,Emitent”
lub ,Spotka”) realizujgc obowigzek Emitenta okreslony w art. 17 ust. 1 Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 596/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie naduzy¢ na rynku
(rozporzqdzenie w sprawie naduzyé na rynku) oraz uchylajgce dyrektywe 2003/124/WE,
2003/125/WE i 2004/72/WE (rozporzqdzenie MAR) informuje, ze Spétka dokonata w dniu 15 lutego
2021 r. zgtoszenia wytwarzanego przez Spotke produktu w postaci maski medycznej tréjwarstwowej
jednorazowej (,Produkt”) do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (,URPL”) jako maska typu IIR sklasyfikowana zgodnie z europejskim
standardem EN 14683:2019+AC:2019.

Maski typu lIR znajdujg zastosowanie jako ochrona przed rozprzestrzenianiem mikroorganizmoéw
przenoszonych drogq kropelkowq, szczegdlnie w sytuacji epidemii i/lub pandemii, a takze do
stosowania na salach operacyjnych lub innych placéwkach medycznych o podobnych wymaganiach.
Maska typu IIR nadaje sie do zastosowania w przypadku narazenia na kontakt z krwiqg lub innymi
ptynami ustrojowymi.

W razie zgtoszenia przez URPL uwag do zgtoszenia Spoétki, Spoétka poinformuje o tym fakcie w
odrebnym raporcie biezgcym.




