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DICHIAR ЛZIОNЕ DI CONFORMITi ССЦВll

PER DISPOSITIVI MEDICI
EU DЕСLЛRЛТIОN OF CONFORMITY FOR МЕDIСЛL DEVICES

Nome F'аЬЬriсапtе:
Maпufacturers Nаmе:

lndirizzo Fabbricante:
Maпufacturer Дddress:

SRN
(Numеrо di Registrazione Uпiсо):
(Siпgle Regis trаtiоп NumЬеr) :

Nome del Rappresentante Autorizzato Non Applicabile
(se applicabile)
Дuth о riz е d Rep res епt ativ е Nаmе
(if applicable):

Not Applicable

Indirizzo del Rappresentante Еurорео Non Applicabile
Autorizzato (se applicabile)
Дuthо riz е d Europ е ап Repres е п t ativ е
дddress
(if applicable):

UDI-DI di base
Basic UDI-DI:

NotApplicable

FАRмАс _ ZлввАN S.P.A.

Via Persicetana 26 - Calderara di Reno
40012 (Bologna) - ITALY

(EUDAMED in Гаsе di riIascio)

8000246010033мз

Nome del (dei) Dispositivo (i): GUANTI NON CHlRURGlGl lN LATTICE
Nаmе o.f the Device (s):

Destinazione d'uio del prodotto: Dispositivo medico mопоusо, impiegato а
Iпdiсаtiопfоr use; scopo protettivo еr evitare il rischio di

contaminazione incrociata trа paziente ed
ореrаtоrе. Е' utilizzatoper esaminazioni,
esplorazioni, diagnosi, рrосеduге terapeutiche
о come Ьаrriеrа сопtrо agenti esterni.
Dlsposab/e medical device, used for protective
purposes to avoid the risk of cross-
сопtаmiпаtiоп Ьеtwееп patient апd ореrаtоr, lt
is used for ехаmiпаtiопs, ехрlоrаtiопs,
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Codice Dispositivo:
product code:

diagnoses, therapeutic рrосеdчrеs or as а
Ьаrriеr against external agents.
Non stегili соп роlчеге: 2901860204; 290186020'1 ;

2901 860202; 2901 860203; 2901 860205.

Nоп steгili senza роlчеrе: 2901870104;
2901 В701 0'l ; 2901 8701 02; 2901 В701 03;
290,1870,105

Classe / Class: Iclassificazione:
Classificatioп:

valutazione della conformiti: Рrосеdurе di valutazione della conformiti (IJE"
Сопfоrmitу Assessment Поut, I F in ассоrdо all'art. 52 соmmа 7 ed Allegati II е

r Е III del Regolamento UE 20171745.

\ \ СопР^rmiЙ Assessmeпl Procedure ассоrdiпg lo
art.52 paragraph 7 апd Дппех II + III of

Questa dichiarazione di conformiti u.,,"rf,xli'i::r:"f""!"i:'r!!r?i"*orliti di FАRмАс _

ZABBAN S.P.A.
Соп la presente dichiariamo che il dispositivo medico sорrа indicato soddisfa le
disposizioni del Regolamento (UE) MDR 20171745 реr i dispositivi medici.
Questa dichiarazione ё supportata dall'approvazione del sistema di qualitir ISO 13485
emeýsa da Organismo di certificazione ICIM
Тчttа la documentazione di supporto ё сопsеrчаtа presso la sede del fabbricante.

This declaration of сопfоrmitу is issued under the sole responsibility of FАRМАС - ZABBAN
S.P.A.
We hereby declare that the medical device specified above meet the provision of the Regulation
(EU) MDR 20171745 for medical devices. This declaration is supported Ьу the Quality System
approval to ISO 13485 issued Ьу [NOTIFIED BODY].
All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer,

Viа Persicetana26 -
calderara di Reno
40012 (Bologna) - ITALY

Маrсо Gruppioni
Responsabile ispetto della Normativa

FАRнАс

Data 03/05/2021
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