DECLARATION UE DE CONFORMITE
DELTAPLUS

DELTA PLUS GROUP déclare ce produit conforme aux réglementations suivantes :

Fabricant déclarant DELTA PLUS GROUP

Code - Nom Produit HM11001U_-HM11001U

Désignation produit Masque jetable - Synthétique non tissé - Pliable - Boite de 50
Identification / Tragabilité Chaque produit porte un numéro de lot. Pour toute information

complémentaire, il suffit de nous le communiquer. Notre
organisation, sur la base de ce numéro de lot, nous permet
d'assurer la tragabilité de L'EPI.

EUDAMED FR-MF-000032965

IUD-ID

La présente déclaration est établie sous la seule responsabilité du fabricant : DELTA PLUS GROUP
Le produit, objet de cette déclaration et identifié ci-dessus, est conforme au Reglement (UE) 2017/745 relatifs
aux Dispositifs Médicaux et aux normes suivantes :

c € REGLEMENT (UE) 2017/745

EN 1SO13485:2016
EN14683:2019+AC:2019

ISO 22609:2004

Dispositif Médical de Classe de risque |

Apt, le 07/11/2024 Signé par et au nom de DELTA PLUS GROUP:
David GUIHO
Marketing Director
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Annexes
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DELTAPLUS

Référence Couleur Taille

HM11001U 3295249255770 Bleu-Blanc M/L

DELTA PLUS GROUP- ZAC La Peyroliére - BP 140 - 84405 Apt cedex FRANCE - Tél :+33 (0)4 90 74 20 33 - Fax :+33 (0)4 90 74 32 59 E-mail :
information@deltaplus.fr - Web : www.deltaplus.eu 2/2



