XIANTAO CHENGUANG PROTECTION COMMODITY CO., LTD

GONGQING INDUSTRY GARDEN,YEWANG ROAD,XIANTAO CITY,HUBEI,CHINA
TEL: 0086-728-3262668 FAX: 0086-728-3255568
E-mail:info@chenguangmed.com

EC DECLARATION OF CONFORMITY
Medical Device Directive (93/42/CEE)

Manufacturer

Name: Xiantao Chenguang Protection Commodity Co. Ltd
Address: Gongging Industry Garden, Yewang Road, Xiantao City, Hubei China
EC- Representative

Name: Sungo Europe B.V.

Address: Olympisch Stadion 24, 1076 DE Amsterdam, Netherlande
Product:

Name: Non-woven medical face mask

Code: CG12

Importer

Name: Esseci Italia Srl

Address: Via Variante 7 Bis. N. 301 — 80035 Nola (NA) - ITALY
Importer Code: 59384

Details:

medical disposable face mask with earloops, not sterile

Type IIR

Medical device Class I

Test information:

Laboratory: SGS .

Test report: SL52025269963901TX — SL52025269966201TX

We confirm the above product meets the requirements of Medical Device Directive
(93/42/CEE).

Applied standards:

EN14683:2019

EN ISO 10993-1:2010

EN ISO 10993-5:2009

ENISO 10993-10:2013

The declaration is issued from manufacturer.
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 1959368
Codice attribuito dal fabbricante:

Nome commerciale e modello:

Classificazione CND:

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:21/11/2020

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

IDENTIFICATIVO NOME DATA FINE
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL CLASSE  DATA PRIMA IMMISSIONE
COMMERCIALE CND
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE E MODELLO CE PUBBLICAZIONE IN
BD/RDM COMMERCIO
|-
Classe |
T020601 - non
MASCHERINE =~ MASCHERINE  sterile
Dispositivo 1959368 S 57343; 59243; 59356; 59384 30/05/2020

SETA BLU CHIRURGICHE e senza
STANDARD  funzioni
di

misura
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