EC DECLARATION OF CONFORMITY

The declaration of conformity is issued solely under the responsibility of the
manufacturer.
The undersigned, representing the manufacturer
BARI KBK GROUP LTD, Bulgaria, Peshtera 4550, 148A Mihail Takev Str.
Hereby declares that the product covered by this Declaration,

A THREE-LAYER DISPOSABLE MEDICAL MASK BKG002 /20

UMDNS code 12447, Category 10 - Single-use devices, Class I, type IIR
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The colors in the photographs are only for example

complies with relevant harmonized legislation of the European Union:
DIRECTIVE 93 /42 /EEC of 14 June 1993;
STANDARD EN 14683:2019+AC:2019.

The MEDICAL MASK BKG002 /20, UMDNS code 12447, match to the product with the
trade name PCLALO13, selling in Italy and abroad and distributed by UT EUROPE SRL.



The commercial variations according to the mask included in the packages and to the

color of the masks are:

PCLALO013..A (2 pcs) Blue
PCLALO13..B (5 pcs) Blue

- PCLALO13..C (10 pcs) Blue

- PCLALO13..D (50 pcs) Blue

- PCLALO13..E (5 pcs) Mixed colors

- PCLALO13..F (2 pcs) Mixed colors

- PCLAL013..G (10 pcs) Mixed colors

- PCLALO13..H (50 pcs) Mixed colors

Peshtera
29.01.2021

Signature and stamp:
Dimitar Kostov
Manager
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 2060491
Codice attribuito dal fabbricante:

Nome commerciale e modello:

Classificazione CND:

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:30/01/2021

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

IDENTIFICATIVO NOME DATA FINE
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL  CODICE ATTRIBUITO DAL CLASSE DATA PRIMA IMMISSIONE
COMMERCIALE CND
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE E MODELLO CE PUBBLICAZIONE IN
BD/RDM COMMERCIO
|-
LALYNEA - Classe |
MASCHERINA T020601 - non
CHIRURGICA ~ MASCHERINE  sterile
Dispositivo 2060491 S PCLALO13 30/01/2021

MONOUSO  CHIRURGICHE = e senza
ADULTO (TIPO  STANDARD  funzioni
IIR) di

misura
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FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

RUOLO
AZIENDA

FABBRICANTE

DENOMINAZIONE

BARI KBK GROUP
LTD

CODICE
FISCALE

PARTITA
IVA/VAT
NUMBER

112525117

NAZIONE

BG

17
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