DICHIARAZIONE DI CONFORMITA c €

(Allegato VI Direttiva 93/42/CEE)

1L FABBRICANTE
360 H.C. S.r.l.

Azienda

360 H.C. S.r.l.

Denominazione commerciale registrata Marchio registrato

2032126/R

numero di registrazione unico

Via Manfredo Camperio, 14 20123 MI

Indiirizzo CAP Provincia

Milano Italia
Citta Stato

La presente dichiarazione di conformita € rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante

DICHIARA CHE

One-Day® GDNO053 Maschera chirurgica monouso, non sterile, ONE DAY +IGIENE
Nome del prodotto Denominazione commerciale

8022550012649  Distribuito da ORLANDI SpA 21012 Cassano Magnago (VA)
Codlice del prodotto

Immagine | foto identificazione prodotto

Classe I non sterile e senza funzioni di misura
Classe di rischio

E CONFORME ALLA

- Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi medici

Riferimenti norme armonizzate
EN 14683:2019

Riferimenti specifiche tecniche
EN ISO 10993-1:2009

N/A N/A

Nome Organismo notificato Numero di identificazione
EN ISO 13485:2016; ISO 9001:2015

Procedura di valutazione di conformita
Applicazione dei requisiti in deroga al D.L. “Cura Italia”

Identificazione certificato/i

Classificazione CND: T020601 - MASCHERINE CHIRURGICHE STANDARD; formato famiglia

Informazioni supplementari

I} fabbricante
Milano, 14 Novembre 2020 Le /rRapprese nte

//V%L

Documento Rif.: EU-DoC rif. MD/2020/8022550012649




