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¢ Conformité EMT001XD100-A0
87, avenue Victor Hugo Masque chirurgicaux 06/08/2020
9300 AUBERVILLIERS EURASIA MEDITECH g

DECLARATION CE DE CONFORMITE

Fabricant :

EURASIA MEDITECH
5, rue du Parc
93150 LE BLANS MESNIL
FRANCE

Dispositif(s) concerné(s) par la présente déclaration :

Désignation du dispositif Références produits Référence commerciale
Masque chirurgical de type 2 selon MEDITECH 146 Masque chirurgical de type II EN146-2
EN 14683

(NF EN 14683+AC — 2019)

Référence du dossier technique : dossier technique EN 146-2 — MEDITECH 146

Classe du dispositif selon I’annexe 9 de la directive 93/42/CEE : I (regle 1)

Date de premiére mise sur le marché : 08 Aout 2020

Textes réglementaires, directives, lois et décrets applicables :

Directive 93/42/CEE relative aux Dispositifs Médicaux. (Amendement 2007/47/CEE)
o  Décret 95-292 d’application en droit frangais de la directive européenne 93/42/CEE
o Décret n°2009-482 du 28 avril 2009 d’application en droit frangais de la directive européenne 2007/47/CEE

— Reglement Reach 1907/2006: absence de substances chimiques extrémement préoccupantes SVHC (exemple phtalates,
nanomatériaux, ...)
—  Réglement 722/2012 : absence de substances d’origine animale (en particulier le suif) dans le dispositif médical ou dans sa fabrication

En outre, Eurasia MEDITECH déclare que le dispositif n’incorpore aucune substance médicamenteuse, dangereuse, auxiliaire ou
issue de dérivée du sang humain.

Organisme ayant mené la procédure d’évaluation de conformité

ICARE LABORATOIRE - Biopdle Clermont-Limagne BP 60006 63360 SAINT BEAUZIRE
Rapport d’essai 05893Y — 1A et 07849Y — 1Ar

Eurasia MEDITECH assure et déclare que les produits nommés ci-dessus satisfont aux dispositions des directives applicables
énumérées ci-dessus et a leur(s) transposition(s) en droit local.

Cette déclaration est applicable aux produits mis sur le marché apreés la date d’émission de cette présente déclaration de
conformité.
Déclaration de Conformité établie

A : Aubervilliers Le : 06 Aout 2020

WANG Hsueh Sheng
Président




