DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
DECLARATION OF CONFORMITY

Il Fabbricante
The Manufacturer

THD S.p.A
Via Industria,1
42015 Correggio (RE)
ltaly

Dichiara sotto la propria responsabilita che il dispositivo

Declares undear his own responsibifity that the device

THD Face Mask

THD F3 whitebarrier

Destinato ad essere utilizzato per:
intended to be used for:

Ridurre 'emissione di agenti infettivi dal naso e dalia bocca di personale sanitario efo di un

portatore asintomatico o di un paziente con sintomi clinici

Intended to reduce emission of infectious agents from the nose and mouth of healthcare personnel

and/or asymptomatic carriers or patients with clinical symptoms

ed identificato con il seguente UDI-DI di base
and identified with the following Basic UDI-DI

8033737T1IMASKO00INX
Descrizione Classe di Rischio — Risk Class
Ref. Deseription {MDR 2017/745 — alL.Vili Tipo | 7ype (EN 14683)
800247 THD FACE MASK F3 50 B M R
800243 THD FACE MASK F320 B MR
I (Regola / Rule 1) N
800248 THD FACE MASK F3 20 B M S
800259 THD FACE MASK F3 20 8 M J

E’ conforme ai requisiti delle seguenti norme tecniche: EN 14683 ed EN I1SQ 10993-1.
Complies with the requirements of the following technical standards: EN 14683, EN ISO 10993-1.

E’ conforme ai Requisiti essenziali di sicurezza e prestazione cui allallegato | del Regolamento UE
2017/745 sui Dispositivi Medici e ai Requisiti degli Allegati Il e 1) del medesimo Regolamento.

Complies with the Essential Safety and Performance Requirements set forth in Annex | of EU Reguiation 2017/745
on Medical Devices and with the Requirements set forth in Annexes if and Iif of the same Regulation.
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Si dichiara inoltre che:

Il sistema qualita aziendale & certificato 1SO13485 {cert. n. 39 05 0081501 del 01/02/2021 rilasciato da
TUV Rheinland ltalia).

The company qualiy assurance system is cerfifled 1SO13485 (cert. n. 39 05 0081501 dated 01/02/2021 released
by TUV Rheinland ltalia).

Correggio, 26/05/2021 ilippo Bastia
Luogo, Data / Place, Date Amminigtratore Delegato / CEO
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