DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

(DIRETTIVA 93/42/CEE)
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| DICHIARA, SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA’ CHE iL PRODOTTO:

Denominazione £ + KENO1

Tipologia dispositivo Classe | - Non sterile (Type HR)
Markca Tt

Loito Vedi etichetta

Modello KENO1

Anno di costruzione 2020

& stato costruito rispettando le seguent! direttive e successivi emendamenti:

| 93/42/CEE Direttiva Disposltivi Medici

Dichiara inoltre che il prodotto & conforme al seguente standard:

UNI EN 14683:2019 Mascherine facciali ad uso medico — Requisiti e metodi di
prova.

Tale prodotto appartiene alla classe I, per Ia regola 1 dell’Allegato IX della Direttiva
93/42/CEE, e soddisfa i requisiti essenziali di cui all'Allegato | della medesima Direttiva,
Inoltre & soggetto alla procedura prevista dail'Articolo 11, punto § della Direttiva Dispositivi

Medici 93/42/CEE.
il numero progressivo NSIS di sistema attribulto al dispositivo medico é:
1985369
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| test analitici sono statl eseguiti presso la Laboratori ARCHA S.r.l.
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