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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA Al REQUISIT] ESSENZIALI DELLA DIRETTIVA BISPOSITIVI MEDICI

Factory Shoes S.r.l.s.
Fabbricante: Mamufacturer Z1. Via Marisa Bellisario, 1
73042 CASARAND {LE}

= Maschera facciale ad uso medico

Dispositivo Medico: Medical Davice - Facial mask for medical use

Classificazions in relazione al requisiti d| prestazione perle
maschere facciali ad uso medico (Tabella 30 UNI EN
14663.2019 - UNI EN 10993.2010)

Classification in relation to the performance requiremenis
for madical face masks (Tabie 10 UNI EN 14683, 2019 -
UNIEN 10993.2010)

Tipo IR Type HR

Classificazions (Allegato I1X D.Lgs. 46/97): modificato

dal D Lgs 37 del 25/01/2010
Classiication (Annex IX, MDD 9342 amanded by Classe | (Regola 1) Class | (Rule 1}

2007147}

Percorso di certificaziona: Conformity

assassmen! procedura Allegato VIl Annex Vit

Dichiara che il Dispositive Medico:
Declares that the Medical Device:

MF3108 FUTURA BABY

¢ conforme a1 Requisiti Essenziali di cui all’ Allegato [ del D Lgs n* 46/97 modificate dal D Lgs 37 del 25/01/2010,
recepimento italiano della Direttiva 93/42/CE modificata dalla direniva 2007/47/CE e alle norme armonizzate
applicabili. [l Fascicolo Tecnico contenente la documentazione pertinente & conservato presso il Fabbricante, a
disposizione delle Autorith competenti

is in compliance with the Essential Requirements as Listed on Annex | of ftalian Decree D.Lgs n® 46/97 amended
by D. Lgs 37/25 january 2010, talian receipt of Council Directive 93/42/EC amended by 200747/ EC and with
the applicable harmonised standards. Technical File and the relevant documentation are retained under the
premises of the Manufacturer at disposition of the Competent Autherities.

Questa Dichiarazione di Conformita si applica a tutti i codici dei prodotti elencati ne¢l Fascicolo
tecnico ¢ nella scheda tecnica, nonché ai lotti immessi sul mercato entro ka loro data di scadenza.
This Declaration of Conformity cover all manufactured codes listed in the Technical File and in
technical data sheet, and all batches placed on the market by their expiry date.

Data di emissione Autocertificazione CE / CE Centificate issue date:
Data di scadenza Autocenificazione CE / CE Certificate expiration date:
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