PAT & PERRY

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE N. 006-2020
Numero progressivo Ministero della Sanita 1962047
(Come da regolamento (UE) 93/42/CEE e da D.l. 24/02/97)

DISPOSITIVO MEDICO (D.M.) Classe I:
Mascherine ad uso facciale individuali “CAREFORYOU” art. C4Y

Nome e indirizzo del fabbricante:

PAT & PERRY s.r.l.s
Piazza Astesano 5, 14100 Asti , 14100 AT -ITALIA- P.I. 01645130053 REA 131946

La presente dichiarazione di conformita ¢ rilasciata sotto I’esclusiva responsabilita del
fabbricante:

PAT & PERRY s.r.Ls.

Piazza Astesano 5, 14100 Asti, 14100 AT -ITALIA- P.1. 01645130053 REA 131946

Oggetto della dichiarazione:
Mascherine ad uso facciale individuali “CAREFORYOU” art. C4Y marcatura C €

L’oggetto della dichiarazione di conformita di cui al punto 4 ¢ conforme al Regolamento
(UE) 93/42/CEE

Riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate:

La mascherina C4Y ha superato i test di BFE BFE (bacterial filtration efficiency
95,4%), Bioburden ( microbiol cleanliness 1,25 CFU/g), Traspirabilita (Breathability 33
Pa/em?2 +/-15%),nel rispetto delle norme UNI EN ISO 14683:2019 , citotossicita e Bio-
compatibilita (non contiene nitriti e citochina) nel rispetto della norma UNI EN ISO
10993-1:2018, Il prodotto riporta la marcatura C E nel rispetto della direttiva
93/42/CEE, il sistema di produzione rispetta la UNI EN ISO 13485:2006.
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