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Società soggetta all’attività di direzione e coordinamento della LEMAR spa - Milano 

Dichiarazione di conformità 
Al Regolamento (EU) 2016/425 

 
Tipologia di prodotto: Mezza Maschera Filtrante 
 

Modello No.: ivi N9501 
 

Decrizione del prodotto: Respiratore con fascia elastica costituita da 5 strati di tessuto non 
tessuto (Strato esterno: SMS + 1 strato di filato + 2 strati fusi con filtro + 1 strato interno di 
morbido filato) 
 
Categoria DPI: Categoria III 

Classificazione del grado di protezione: FFP3 NR 

 

Fabbricante: Zhuhai IVI Healthcare Medical Device Co., Ltd 

Indirizzo: No.1, 4th floor, 2nd phase, Nanping Technology industrial park, No.8, Pingbei 2nd 

Rd, Xiangzhou, District, Zhuhai, Guangdong, China 519060 

Mandatario Europeo: Med Path GmbH 

Indirizzo: Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich, Germany 

 
La presente Dichiarazione di Conformità è emessa sotto la sola responsabilità di  
 

Zhuhai IVI Healthcare Medical Device Co., Ltd 
 
Regolamento Europeo di riferimento: PPE Regulation (EU) 2016/425 
 
Standard Armonizzati: EN 149:2001 +Al:2009 
 
Ente Notificato n°: 2163 
Universal Certification and Surveillance Service Trade Ltd. Co. 
Indirizzo: Necip Faz#I Bulvar# Keyap Sitesi E2 Blok No: 44/84 Yukar# Dudullu, 
umraniye-lstanbul, Turkey 
 
Procedura di valutazione della conformità:  
 
Esame di tipo EU (Modulo B, Certificato n. 2163-PPE-1090) + controllo interno di produzione + 
controlli di prodotto supervisionato a intervalli casuali (Modulo C2, Certificato n. 2163-PPE-
1090/01) 
 
La presente dichiarazione verrà tradotta nella lingua del paese di destinazione del prodotto. 
 
Luogo:  
Zhuhai City, Guangdong Province, China 
 
Nome, Funzione: James Gong, General Manager 
Firma: [Firma] 
 
Data: 11 Agosto 2020 
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