DIRETTIVA 93/42/CEE DEL CONSIGLIO del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi medici

Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici

REGOLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 9 marzo 2016
sui dispositivi di protezione individuale

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

Il fabbricante o il rappresentante autorizzato stabilito nella Comunita:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi, 57
62010 Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

Dichiara che il nuovo DPI descritto qui di seguito:

Modello: TRACER
Tipo: TOOIC - T10IC - T15IC —=T20IC -T25IC - T30IC

E conforme al:

1. DIRETTIVA 93/42/CEE DEL CONSIGLIO del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi medici;

2. Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, relativo ai
dispositivi medici
UDI-DI; 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y - 805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC 97
- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

Informazioni supplementari: Dispositivo Medico di Classe |

3. regolamento UE 2016/425 e alle seguenti norme tecniche EN166: 2001, Ed € identico al DPI che &
oggetto del certificato di conformita CE n .: 21001 Rev.1 realizzato il 08/11/2023, dal seguente
organismo notificato Europeo

CERTOTTICA - Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici Scrl

Informazioni supplementari: DPI di categoria Il (rischio intermedio)

Fatto a : Montecassiano, Italy
General manager

Date: 08/11/2023 (Alonso Saenz Dario Jose)



COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL DEVICES

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5 April
2017 on medical devices

REGULATION (EU) 2016/425 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 9 March
2016 on personal protective equipment

DECLARATION OF CONFORMITY

The manufacture or his authorized representative established in the Community:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi, 57
62010 Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

Declares that the new PPE described hereafter:
Model: TRACER
Type: TOOIC - T10IC - T15IC - T20IC -T25IC - T30IC
Is in conformity with the provisions of:
1. Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices
2. REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5
April 2017 on medical devices
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y - 805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC 97
- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E
Additional information: Class | Medical Device
3. regulation (EU) 2016/425 and, where such is the case, whit the harmonized standard EN166:2001,
And is identical to the PPE which is the subject of EC certificate of conformity no.: 21001 Rev. 1
submitted on 08/11/2023, as iussed by:
CERTOTTICA - Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici Scrl
Supplementary Information: category Il (Intermediate risk) PPE
Done at : Montecassiano, Italy

General manager
Date: 08/11/2023 (Alonso Saenz Dario Jose)



DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL, DU 14 JUIN 1993, RELATIVE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX

REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux

REGLEMENT (UE) 2016/425 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 9 mars 2016 relatif aux
équipements de protection individuelle

DECLARATION DE CONFORMITE

Le fabricant ou son mandataire établi dans la Communauté:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi, 57 ans
62010 Montecassiano (MC)
Tél. 0733493170
Fax 0733494224

Déclare que le nouveau DPI décrit ci-dessous:

Moquette: TRACER
taper: TOOIC — T10IC - T15IC - T20IC -T25IC - T30IC

Il est conforme au:

1. Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux

2. REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017 relatif

aux dispositifs médicaux
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y - 805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC 97

- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

Informations complémentaires: dispositif médical de classe |

3. réglement UE 2016/425 et aux normes techniques suivantes EN166: 2001, Et il est identique a 'EPI
faisant I'objet du certificat de conformité CE n ° 21001 Rev. 1 réalisé le 08/11/2023 par I'organisme
notifié européen suivant:

CERTOTTICA - Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici Scrl

Informations complémentaires: EPI de catégorie Il (risque intermédiaire)

Lieu: Montecassiano, Italie
Directeur général

Date: 08/11/2023
(Alonso Saenz Dario Jose)



DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO, DE 14 DE JUNIO DE 1993, RELATIVA A LOS PRODUCTOS SANITARIOS

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios
REGLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 9 de marzo de
2016, relativo alos equipos de proteccion individual

DECLARACION DE CONFORMIDAD

El fabricante o representante autorizado establecido en la Comunidad:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi, 57
62010 Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

Declara que el nuevo EPI descrito a continuacion:

Modello: TRACER
Tipo: TOOIC - T10IC - T15IC —=T20IC -T25IC - T30IC

Es conforme al:
1. Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios
2. REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO de 5 de abril de
2017 sobre los productos sanitarios
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y - 805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC 97
- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

Informacién adicional: Dispositivo médico de clase |

3. Reglamento UE 2016/425 y las siguientes normas técnicas EN166: 2001, Y es idéntico al EPI objeto
del certificado de conformidad CE n.° 21001 Rev. 1 realizado el 08/11/2023, por el siguiente
organismo notificado europeo

CERTOTTICA - Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici Scrl

Informacién adicional: EPI de categoria Il (riesgo intermedio)

Hecho en: Montecassiano, ltalia
Gerente general

Fecha: 08/11/2023 (Alonso Saenz, Dario-José)



DIRECTIVA 93/42/CEE DO CONSELHO, DE 14 DE JUNHO DE 1993, RELATIVA AOS DISPOSITIVOS MEDICOS

REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 5 de abril de 2017
relativo aos dispositivos médicos
REGULAMENTO (UE) 2016/425 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 9 de marco de
2016 relativo aos equipamentos de protecéo individual

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

O fabricante ou o representante autorizado estabelecido na Comunidade:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi, 57
62010 Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

Declara que o novo EPI descrito abaixo:

Modelo: TRACER
Tipo: TOOIC —T10IC — T15IC - T20IC -T25IC - T30IC

Cumpre o:

1. Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos

2. REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 5 de abril de
2017 relativo aos dispositivos médico
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y - 805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC 97
- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

Informag06es adicionais: Dispositivo médico de Classe |

3. egulamento da UE 2016/425 e as seguintes normas técnicas EN166: 2001, E ¢ idéntico ao EPI que
€ objeto do certificado de conformidade CE, n.%; 21001 Rev. 1 de 08/11/2023, pelo seguinte
organismo europeu notificado

CERTOTTICA - Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici Scrl

InformagBes complementares: EPI de categoria Il (risco intermédio)

Feito em : Montecassiano, Italia
General manager

Data: 08/11/2023 (Alonso Saenz Dario Jose)



RICHTLINIE 93/42/EWG DES RATES VOM 14. JUNI 1993 UBER MEDIZINPRODUKTE

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. April
2017 Gber Medizinprodukte
VERORDNUNG (EU) 2016/425 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 9. Méarz
2016 Uber personliche Schutzausrustungen

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Der in der Gemeinschaft ansassige Hersteller oder Bevollméachtigte:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi, 57
62010 Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

Erklart, dass die nachstehend beschriebene neue PSA:

Modell-: TRACER
Art: TOOIC —T10IC — T15IC = T20IC -T25IC - T30IC

1. Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte

2. VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5.

April 2017 Uber Medizinprodukte
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y - 805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC 97

- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

Zusatzliche Informationen: Medizinprodukt der Klasse I.

3. Der EU-Verordnung 2016/425 und den folgenden technischen Normen EN166: 2001, Und, dass sie
identisch mit der PSA, die Gegenstand der EG-Konformitatsbescheinigung Nr.: 21001 Rev. 1 ist, die
am 08/11/2023 von der folgenden européischen benannten Stelle erstellt wurde

CERTOTTICA - Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici Scrl

Zusatzliche Informationen: Kategorie Il PSA (Zwischenrisiko)

Erstellt in: Montecassiano, Italien
Geschéftsfuhrer

Datum: 08/11/2023 (Alonso Saenz Dario Jose)



OAHI'1A 93/42/EOK TOY ZXYMBOYA'IOY THX 14HZ IOYN1OY 1993 NEP'I TQN
IATPOTEXNOAOTIIKQN MPOIONTQN
KANONIZMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY Tng 5n¢
AtrpiAiou 2017 yia TO IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
KANONIZMOX (EE) 2016/425 TOY EYPQIAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY Tn¢ 9n¢
MapTiou 2016 OXETIKA ME TO HECO ATOHIKAG TTPOCTACIAG

AHAQXH 2YMMOP®QZH2

O KOTaOKEUAOTNG ) 0 eyKaTEOTNUEVOS 0TRV KovaTnTa ££0UC10860TNPEVOG QVTITTPOCWTTOG:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi, 57
62010 Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

AnAwvel 611 To véo MATT TTou TTEPIYPAPETAI TTOPOKATW:

povtédo: TRACER
TUTMOoG: TOOIC — T10IC — T15IC - T20IC -T25I1C - T30IC

2UMHOPQWVETAI JE:

1. KANONIZMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQIMAIKOY KOINOBOYAIQY KAI TOY £YMBOYAIOY Tn¢
5n¢ AtrpiAiou 2017 yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA

2. KANONIZMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY £YMBOYAIOY Tng
5n¢ AtrpiAiou 2017 yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y - 805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC 97
- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

MpbdoBeTeg TTANPOYOpPIES: laTpikA cuoKeur KaTnyopiag |
3. Tov Kavoviouo 2016/425 1ng EE kai Ta akdAouBa Texvikd rpoTutta EN166: 2001, Kai cival
TTavopoloTuTro e Ta MATT TTou atroteAoUv TO QvTIKEIEVO Tou UTT' apiBudv: 21001 Rev. 1

TToTOTTOINTIKOU CUpNOpewong EK 1Tou uttoBARBnKe oTig 08/11/2023 116 TOV AKOAOUBO EUPWTTAIKO
KOIVOTTOINUEVO OPYQAVIOHO

CERTOTTICA - Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici Scrl

MpoaoBeTeg TANPOPOpics: katnyopia Il MAI (evdidueoog Kivduvog)

KartaokeudoTtnke oto: Montecassiano, ItaAia
evikog d1eubuvTrg

Huepounvia: 08/11/2023 (Alonso Saen rio Jose)



A Tanéacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokrol
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. aprilis 5.)
az orvostechnikai eszk6zokrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/425 RENDELETE (2016. marcius 9.)
az egyéni védbeszkozokrol

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté vagy annak a K6zosségen belll letelepedett meghatalmazott képviselbje:

JDM srl
Via Alcide De Gasperi,
57 62010
Montecassiano (MC)
Tel. 0733493170
Fax 0733494224

Kijelenti, hogy az alabbiakban leirt Uj egyéni védbeszkoz:

Modell: TRACER
Tipus: TOO0IC —T10IC —T15IC —T20IC -T25IC - T30IC
Megfelel:
1. ATandcs 93/42/EGK (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszk6z6krdl sz6l6 iranyelv kévetelményeinek;

2. Az Eurdpai Parlament Es A Tandcs (EU) 2017/745 (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrél sz6lé
rendelet kovetelményeinek
UDI-DI: 805177367 TOOIC 8R - 805177367 T10IC 8Y -805177367 T15IC 9R - 805177367 T20IC
97
- 805177367 T25IC 9Y - 805177367 T30IC 9E

Kiegészitd informaciok: |. osztalyu orvostechnikai eszkéz

3. az UE 2016/425 rendelet és a EN166: 2001, m(iszaki szabvanyok kdvetelményeinek és megegyezik azzal
az egyéni védGeszkozzel, amely targyat képezi a CE 21001 Rev. 1 szamu megfelel&ségi tanusitvanynak,
melyet 2023.11.08 -an, a kdvetkez6 eurdpai bejelentett szervezet allitott ki

CERTOTTICA — Istituto Italiano per la Certificazione dei Prodotti Ottici

Scrl

Kiegészitd informaciok: Il. osztalyu (k6zepes kockazati) egyéni védbeszkdz

Kelt: Montecassiano, Italy

General manager
Datum: 08/11/2023 (Alonso Saenz Dario Jose)





