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ZHEJIANG LILY UNDERWEAR CO., LTD Mascaras Médicas Descartables CE TD
FILE No. CE-I-01 Revision: 00 Fecha efectiva: 20 abr 2020

01. EC Declaracion de Conformidad

Nombre: ZHEJIANG LILY UNDERWEAR CO., LTD.
Fabricante: Direccién: 358 Wenxi Street, Districto Wucheng, Ciudad Jinhua, Zhejiang, China

Representante Nombre: MedPath GmbH
Evropeo: Direccion: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8 80807 Munich, Germany

Nombre de producto: Mascara Médica Descartable
Estandar: EN14683: 2019 Mascara Médica- requisitos y métodos de test

Tipo: Con tiras para las orejas

12.5cmx%cm, 14.5cmx9cm, 16.5cmx9cm, 17cmxBem,
Objetos para la Medidas: 17cmx%cm, 17cmx9.5cm, 17 5cmx10cm, 17.5cmx8cm,
Declaracian: 17.5cmx9cm, 17.5cmx9.5cm, 17.5cmx 10cm, 18cmx8cm,

18cmx9cm, 18cmx9.5cm, 18cmx 10cm, 19.5cmxBcm,

19.5cmx9cm, 19.5cmx9.5cm, 19.5¢m x10cm
Tipo de la mascara: 1R

Codigo UMDNS: 12-447

Clasificacion{MDD, Anéxo 1X): |, regla 1
Ruta de evaluacion de conformidad: Anéxao VII

Paor la presente declaramos en exclusiva responsabilidad que los productos antes mencionados
cumplen con la transposicion a la legislacién nacional, las disposiciones de las siguientes
Directivas y Normas del Consejo de la CE. Todas las documentaciones de respaldo se conservan
bajo las premisas del fabricante. Somos exclusivamente responsables de la declaracion de
conformidad.

DIRECTIVAS
Directivas generales aplicables:
Directiva de dispositivos médicos: DIRECTIVA DEL CONSEJO 93/42/EEC

Inicio de Mar:ado CE: 20 abr 2020 ‘ €




