SANI
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA 7-US s
DECLARATION OF CONFORMITY

In accordo al Regelamento (UE) 2017/745 del Padamento europec e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relative ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il
regotamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE} . 1223/2009 & che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio
REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 2077 on medical devices, omending Directive 2001/83/EC,
Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

Data/data 16/09/2021

Raglone sociale azlendal

Manufacturer name 5. LA GANG S r.l.
Indiri | Add 1 Via Vignola , 11 - Maranello - (MO) CAP 41053
isfs e 05 P. iva 02765620345

onelprodu
. desenption =S SERIRE N e e i
Tipo Prodotto/ | i
Product type Tlpo e S
TOP MASK -TOPMASK. WHITE-TOPMASK.BLACK-
| _ TOP MASK DARKBLUE i
R i I TOP MASK.RED-TOP MASK.DARKRED- i
Codice linea TOPMASK TOP MASK.GREEN -
Modello i f TOP MASK.PINK-
Product line i f TOP MASK.YELLOW-TOPMASK.DARKPINK
Model code i f TOPMASK.ORANGE- _
TOPMASK.BLUE~TOPMASK.GRAY
TOPMASK.PURPLE- i
TOPMASK.SOFT

~ Lotto/ Serial
number \_
Anno di produzione | 2021
_ Production year

2152450 TOPMASK. : o :

N° di repertorio i
dispositivi medici del | : - : iy
Ministero della Salute |

Registration number of |
the medical device i o 1

repertoire of the Italian
Ministry of Health

Dispositivo di classe |/ Class | medical device
E' CONFORME
BUEELNS
Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il

regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio
REGULATION (EU} 2077/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April 20717 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC,
Regulation (EC) Mo 178/2002 and Regulation (EC) Ne 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

Il fabbricante applicando il marchio CE garantisce che i dispositivi medici sopra menzionati rispondono ai requisiti essenziali in allegato |
The manufacturer by using the CE marking guarantee that medical devices mentioned above fulfif the essential requirements of the annex |

Norme applicate/applied standards
UNI EN 14683:2018

La presente dichiarazione di conformita ¢ rilasciata sotto la TOTALE responsabilita esclusiva del fabbricante
This declaration of conformity is issued under the TOTAL sole responsibility of the manufacturer

MARANELLO IL 16/09/2021



