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SCHEDA TECNICA MASCHERINA CHIRURGICA MONOUSO IIR SURGICAL MASK FM301 

 Codice prodotto attribuito dal fabbricante: SURGICAL MASK FM301 ; 

 Nome commerciale del prodotto offerto: SURGICAL MASK FM301; 

 Ditta fabbricante, luogo di produzione e indirizzo del produttore:  INTCO MEDICAL (HK) Co., Ltd 

Flat/RM 19C, Lockhart Centre 301-307, lockhart road, Wan chai,Hongkong; 

 CND T020601 RDM 1956677 

Caratteristiche del prodotto 

 Dispositivo Medico di Classe I Tipo IIR; 

 Mascherina chirurgica dotata di marcatura CE, Dispositivo Medico in conformità con il Regolamento 

UE 2017/745 (ex Direttiva 93/42/EEC); conforme agli standard EN 14683:2019 + AC:2019; 

 Periodo di validità del prodotto: 2 anni; 

 Modalità di smaltimento: differenziato, nessun residuo i  

 Tipo di confezionamento primario: 50 pezzi; 

 Mascherina chirurgica con 3 strati di cui quello interno a contatto con la cute in materiale atossico 

e ipoallergenico; 

 Mascherina chirurgica in TNT ad alto potere filtrante; 

 Mascherina chirurgica con elastici; 

 Mascherina con rifiniture saldate; 

 Monouso non riutilizzabile; 

 Mascherina chirurgica dotata di barretta stringinaso interna, antiappannante, adattabile, 

confortevole, compatibile con utilizzo occhiali protettivi o correttivi; 

 Mascherina chirurgica in cui è facilmente identificabile la parte interna a contatto con il volto; 

 Latex free; 

 Assenza di nichel. 
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Dichiarazione di conformità CE

Produttore:

INTCO MEDICAL(HK)Co.,Ltd

Flat/RM 19C, Lockhart Centre 301-307, Lockhart Road, Wan chai, Hongkong

Rappresentante autorizzato in Europa:

Nome dell'azienda: Lotus NL B.V.

Indirizzo: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, L'Aia, Paesi Bassi

dichiarano che il Dispositivo medico di seguito descritto

Nome e modello del prodotto: FM301 CM301

Prodotto: Mascherine mediche 

monouso Codice UMDNS: 12458

soddisfa il disposto della Direttiva del Consiglio 93/42/CEE in relazione alle mascherine. 

Verifica secondo: norme EN14683-2019 e ISO 10993.

Il dispositivo medico è stato assegnato alla classe I secondo l'Allegato IX, Regola 1 della 

Direttiva 93/42/CEE ed è marchiato di conseguenza

PERCORSO DI VALUTAZIONE DELLA CONFORMITÀ: ALLEGATO VII

La presente Dichiarazione di conformità è valida in relazione al documento di pubblicazione per il 

rispettivo lotto di dispositivi prodotti.

La dichiarazione di responsabilità sopra riportata è di esclusiva responsabilità del dichiarante.

Azienda: INTCO MEDICAL(HK)Co.,Ltd

Indirizzo: Flat/RM 19C, Lockhart Centre 301-307, Lockhart Road, Wan chai, 
Hongkong

Shanghai 
Luogo, data 2020-07-20
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