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ETHIC SOLUTION FOR PROGRESS

e QUALITA GARANTITA

e PARTNER DI PRODUZIONE CERTIFICATI CE E APPROVATI
DALLA FDA

e TEAM DI CONTROLLO

e ISPEZIONE DA PARTE DI TERZI PRIMA DELLA CONSEGNA
e TEAM DI ASSISTENZA MIRATO

e CONSEGNA RAPIDA




' Profilo Aziendale

Produzione Mascherine:

Mascherine mediche monouso
FFP2 CE 2163

CERTIFICATO CE E APPROVATO FDA
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ETHIC SOLUTION FOR PROGRESS

Planet Eathic ha sviluppato, oltre alla sua caratteristica attivita PLA, una gamma di maschere
certificate CE che soddisfare i protocolli internazionali piu esigenti.

Planet Eathic Group

Project & nato con una visione globale, che si concentra sull’Asia e sui mercati
europei come punti di partenza. La visione della struttura aziendale ha dato

vita a Planet Eathic Srl Italia, che possiede il 100% di Planet Eathic Hong Kong
Limited. l'azionista di Planet Eathic Italia ha incaricato Jicheng Liu di gestire le
operazioni in Asia e ad Hong Kong. Liu e un esperto riconosciuto dei mercati

cinesi ed asiatici e il suo curriculum vitae e pieno di esperienze e successi nel
settore pubblico e privato. La partecipazione di Liu al nostro sviluppo globale

Planet Eathic puo aiutare il tuo business

consentira a Planet Eathic di affrontare con successo le sfide globali del
prossimo decennio.

La societa e stata fondata dal suo attuale presidente, Antonio Fanteria. Per
circa 15 anni Antonio Fanteria ha lavorato con un’importante societa statale
cinese che ha sviluppato un brevetto mondiale su un PLA eticamente
compostabile. La societa ha sede nel nord della Cina su un’area di circa
30.000 m? tra siti produttivi e uffici. Le capacita di innovazione e sviluppo
tecnico sono il cuore di questa realta, attiva sul mercato da oltre 30 anni.

Planet Eathic Ltd attraverso il suo network puo aiutare le Aziende in cerca di

polimeri compostabili- ad‘individuare il produttore di materia prima piu

affidabile. Da fine Dicembre 2019, sul mercato internazionale si & creata una

difficolta nel reperire alcune materie prime fondamentali per produrre i

diversi gradi di granuli di bio-plastica.

Planet Eathic ha creato unnetwork con altre aziende.e broker del'settore
garantendo la.reperibilita di‘questi prodotti primari-anche attraverso la sua

trading company italiana Planet Eathic Srl.
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ETHIC SOLUTION FOR PROGRESS

Planet Eathic ha sviluppato, oltre alla sua caratteristica attivita PLA, una gamma di maschere certificate CE che soddisfano i requisiti
protocolli internazionali piu esigenti.

Planet Eathic ha selezionato attraverso rigorosi controlli e auditing alcuni fornitori partner in grado di garantire elevati standard di
qualita della produzione (timbro di certificazione CE e certificazione SGS)

Planet Eathic ha ottenuto dal Ministero della Salute Italiano la Certificazione necessaria per la maschere In

Italia e non solo.

I nostri punti di forza:

e Squadre professionali a terra;

¢ Partner di produzione ben consolidati e qualificati;

e Visite in fabbrica del proprio team durante la produzione;
e Ispezione prima della consegna da parte di ditte internazionali di terze parti;
¢ Consegna rapida;
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ETHIC SOLUTION FOR PROGRESS

%H FE v LA NOSTRA LINEA DI PRODUZIONE




%H FE i ) KN95 / FFP2 - CERTIFICATO CE (SGS, BSI, TUV, UNIVERSAL) E
= APPROVATO FDA

ETHIC SOLUTION FOR PROGRESS

Standard Executive: EN 149: 2001 + A1: 2009 al regolamento (EU) 2016/425 Classificazione: FFP2 NR.
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i
UNIVERSAL

CERTIFICATION
TECHNICAL ASSESSMENT REPORT

REPORT DATE / NO: 06.06.2020 / 2163-KKD-719

This report is for the, given above, manufacturer prepared according to the test results obtained from Trust Right Testing
and Certification Service (Zhongshan) Ltd. accredited by IAS (International Accreditation Service), signatory to ILAC
MRA, with number TL-787 for the product identificd below, dated 02.06.2020 with Serial No R20200017 based on EN
149: 2001 + Al: 2009 standard and the fechnical file dated 08 June 2020 Version 01 provided by the maaufacturer. The
sampling of the product is conducted under our supervision for testing from the manufacturing site of the cient.

The technical file of the [ . and risk evaluation against the esseatial health safety requirements and the test
report evaluated for their relation with Essential Requirements of Personel Protective Equipment Regulation and found to
be appropriate.

This report is an annex and an integral part of the EU Type Examination Certificate issued to the manufacturer. The fest
results and issued certificate belongs only to the tested model. The technical repart consists of a total of 6 pages.

Product Description: Particle Filtering Half Mask
Classifieation: FFP2 NR

I .
UNIVERSAL

ESSENTIAL HEALTH and SAFETY REQUIREMENTS GIVEN IN EUROPEAN UNION REGULATION
EU 2016/425 CORRESPONDING RISKS FOR THE PRODUCT

PPE must be so and that in the of use for which i is inteaded the user can perfons e risk eclatod activity
whilst eajoyi W of the highest prossible level. The test resuts with human subjects did ot report sy peolilos witls dee

coponomics of the product.

112, Levels nad classes of protection

L2, 0 Highest level of protection pessible
The optimum level of protection (o be taken mto account in the design is that beyond which the constomats by the weadiog of the POE would peovent its

elfective use during the period of expasure (o the risk or noomasl perfoomance of the activity.
1.1.2.2, Classes of pi to di! levels af risk

Where differing I'nvmeed\lc condlhnns of use are such that severnl levels of the sune risk can be 4, iste classes of et
be taken into account in the design of the PPE.
nnocnousness of PPE
« Absence of risks and other inherent nuisnnce factors
PPE must be so desi and as o risks and other nuisssce factocs under fove secable g of wse. The

declares in his techmical file that nccording 1o the results of risk analysis and the material peopertios they wee in the manufsctucing, to product fus s
hazardous content for health,

1 « Suitable constituent matervials

The materials of which the PPLE is made, M.dh.-yul‘llwivpuﬂdﬂe i st ot
The material is d in the tech: m-mddn:um‘.

1.2.1.2. Satisfactory surface condition of all PFE parts in contact with the user
Anypmnnhcl‘l’l*mukhmumanlldhwmhowwm-ﬂnmmwninmmmm:ﬂmmm*
sharp points and the like which could cause or injurics i and reporied i the test report.

1213, user

Anynnpﬂmle-nedbyl'ﬂ!mnmxmhenm postures to be adopted and sensory perception must be minimized: nor mest PPE camse
movements which endanger the user or other porsons.

13 Comfort and effectiveness

3.0, Adapiation of PPE o user morphology

PPE must be designed and manufasctured in such a way as (o facilitate its carrect positioning on the user mid (o remain in place far the fvesosabile
paknluru-e.bemn'hmlm-nml'lclnmmemlnnsmumﬂmlmd‘emﬁmkwlwlhhmkmhwhﬁ
the PPE 1o fit the morphology of the user by all appropriate means, such as clv systems or the pravision of s adoguate
range of sizes.

1.3.2. Lightuess and design strength

PPLE must be as light as possible without prejudicing design strength ad efficiency.

Apart from the specific ndditional requirements which they must satisfy in order to provide adequate protection agsin the risks in question (soc 1), POE
-mmuwdﬂuufﬁh‘-ﬂh.memﬂ-&hlmmh‘mmhﬂ:rmﬂeanﬂlﬂmn!m

1.4, by th
1mnoumnmbe¢nwm.byﬂeh—s-mmmmmﬂ‘l-unlnmdonlhe-tunumc--d-dlmk—hfam-n-n

alfoct the healils or saiety of wsers.

a)  Inaddition to the name and adds the and/or his cived rey i ished in the €

b) ﬂw use, ck i -ﬂ disinfecti el i i or & by
mmnr-m-mnmllw:uuvuuutrmmﬂ‘l‘ammmplnd-W-ﬁuhm-—r\mm

<) as ded during tests to cheek the levels or classes of protection provided by the PPE in guestion:

d) s-mm:wn and the of sparc parts;

©)  The classes of i 10 difforcat levels of risk mnd the corresponding limits of use:

) The i period of Of PPEOr certain of (s components;
8) The type of packaging suitable for transport:
h)  The significance of any markings(see 2.12)

i) Where the of the D applicd i with Arti o)
1) The name, address and identification number of (he notified body involved in the design stage of the PP
‘These notes, which must be precise and oy ible, must be pr at least in the official languageds) of the menther state of destination

V)
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UNIVERSAL

CERTIFICATION
NB 2163

EU TYPE EXAMINATION CERTIFICATE

Certificate No: 2163 - PPE - 719

Respi ive devices, filtering half masks to protect against particles sanubactured bry

are tested and evaluated accordg (o
EN 149:2001 + A1:2009 Respiratory Protective Devices -
Filtering Half Masks to Protect Against Particles -
Reqmrenents. Testing, Marl(mg

Based on the 1 d with the i est reposts, technical fike
according I"«'ynl:ul T i quiy Regulation (B JDIGMZS Annex S, it is approved
that the product meets the ol the

Produet Definition
Brand Name: YIBAIDU  Maodel: YIBD-(

Filvering half mask
Classifieation: FFP2 NR
Here by the i is allk 1 ta use notified bady number (2163) ind can fix CF mard, as
shown below. on the l'alemry [ nmuha modcb glvcn above, with;
*  Issuing an appropriate EU Deck g to ¥ I

Equipment Regulation (EL) 20!6!411 Anu 9.
. Ongnlng per in ful i of the i set out i Personal
i Iation (EU) 20164428 and harmonised standards, ensured
by assessments based on Anuex 7 (Module C2) or Antul(l.'n‘.h D) of the

regulation no later than | year from the beginning of serial p
This certificate is lnllhlly issued on Mm-ul will be valid lu S years, il there is no
change in the iy ecting the 1 heealth and safery
reguirements
2163 : a ; 3

—  SUMKACMAZ
UNIVERSAL CERTIFICATION
Dirccuor

\«ﬁmmm-@m

‘2 a

UNIVERSAL

CERTIFICATION
NB 2163

CERTIFICATE OF CONFORMANCE

Certificate No: 2163-PPE-719/01

Respiratory protective devices, filiering half masks (0 protect against particles manulinctured by

Continees 1o fulfil the requirements of
EN 149:2001 + A1:2009 Respiratory Protective Devices -
Filtering Half Masks to Protect Against Particles -
Requirements, Testing, Marking

Based on the evaluation of test rl'[um and Inlemul qnalu) control audit reports according to EN
1494 A 1:2009 and Personal ¥ jon (EL) 2016/425 Aanex VIl (Module
C2). This certificate implies that the nmul'nclur«! products show below are in conl'onnuu:t with

the app d BU Type E madel und meets the requl of the
____Product Delinition
. EU Type Examination Certificate
L MaM, ) See — Serial No_ Date N
YIBAIDU / YBD-1 FEP2 NIU 2163-PPE-719 | 08.06.2020

Here by the is all o use hm!ymmhcr(‘lhl)udmﬁx(" muk as
shown below, on the Category 111 nn(l-u maodels glm above, witl;

*  Issuing an appropriate EU Dec ofc @ 10 Personal Pratective
Equipment Regulation (KUY 2016/425 Annex 9.

®  Taking all Y %0 lhnt the fi g process and its monitoring
ensure the b ity of and formity of the d PPE with the

type described in the EU lype examination cenificate

This certificate is issucd on 12/06/2020 and will be valid for one year, until 11/06/2021 if the
manulh:nm m-lcx no major change in lh:.- pmouct designs and -n-nuh:mriug processes
on the | health and safety requirement.

< ol 3

l‘NIVrR\AI { & l'll1ll'l(‘ATl(N
Director




MASCHERINA MEDICALE CHIRURGICA
CLASSE I TIPO II

EXIHIF

ETHIC SOLUTION FOR PROGRESS

tessuto non

tessuto
dlip nasale per ADULTI: cm. 9,5 x 17,5 (celeste)
incorporata b
. . melt-blown
per BAMBINI (bimbo e bimba): cm. 9,5
x 14,5 (celeste e rosa)
\ cinturino
/ morbido per le ‘
. essuto non
orecchie : tessuto R —
§
,}
struttura {"
spiegata a tre 4
strati

-
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B
| TESTING
CNAS L0588
Test Report SL52035272846701TX Date:July 31,2020 Page 1 of §
The following sample(s) was/were submitted and identified on behalf of the cllent as:
Sample Description :  (A)Disposable Medical Mask (Claimed Type IIR)
Sample Color i (ABLUE
Style No. : HS-606, 17.5%9.5cm
Order No. 20200709
Lot Numboer/Batch Numr 20200709
Manufacturer
Test Performed :  Selected test(s) as requested by applicant
Sample Receiving Date  :  Jul 10, 2020
Testing Period + Jul 10, 2020 - Jul 31, 2020
Test Resull(s) : Unless otherwise stated the results shown in this test report refer only to the

sample(s) tested, for further detalls, please refer to the following page(s).

o
FERRE W
i CNAS
Y TESTING
v CNAS L0593
Test Report SL52035272846701TX WJuly 31,2020 Page 2 of 5

Tost Result

[EN 14683:2019+AC:2019 Medical Face Masks-Requirements and Test ®

Clause 5.2 Performance Requirement
(EN 14683:2019+AC:2019 Anex B)
Sample: A
Test Sde : Insde
Test Aea < Approximately 60 cm’®
Flow Rate 283 Umin
Pre-Conditioning < Minimum of 4 hours at 21¢5°C and 855% R.H.
Dimensions of test spedmen  © ~173mm ¢ 160mm
Positiva Cortrol Averags L 2673CFU
Negative Monitor Count : <1CFU
Mean Particks Size : 3.0:03ym
Tast bacteria * Staphylococcus aureus ATCC 8538
Testitem Specmen No. Resul
9.9%
alon Efficlency z«::
BFE) Q:?%
BI%

Splash Resistance

2.5 Microbial Cl
6B iy EXCLUDED

Remark: M=Meet EN AC:2019 (Type IIR)
FaBelow EN 14683:2019+AC:2019 Performance Requirement (Type IIR)

Signed for and on behalf of
SGS-CSTC Standards Technical Services (Shanghai) Co., Lid Testing Center

Lttt o byl e e

Sara Guo (Account Executive) Dongiing Liu / Hailian Xuan (Authorized Signatory)
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JLCREX e T e
Member of the SGS Group (368 SA)

Remark:

1| Performance Requicement: Type 1265%, Type 1298%. Type IIR 208%

2 Tha number cf specimens that shall be tested is minimum 5, but can be greater and shall be increased if
necessary to allow ‘or an AQLIAcceptable Quailty Level) of 4%,

Member of the SGS Group (538 5A)

BEAT
ERziL
oA
TESTING
CNAS L0S99
Test Report SL5203527284€701TX Date:July 31,2020 Page 3 of §
Clause 5.2.3 Breathabilty
(EN 14683 :20194AC:2019 Anrex C)
Sample: A
Test Side : Randomly test in diferent location (1 around and 4 away from the centric:
point) on each of the § masks
Pre Conditioning ¢ Minimum of 4 hours at 2145°C and 85¢5% R.H.
Tes! Area : 49cm’
Flow Rate : 8lmh
Specimen No. Test Area No. Ditferent Pressure for each mwm'm‘mw
tested area (Paiom’) specimen (Pycm’)
| 457
| 50.1
1 | 480 a7
| 49,
| Ty
| ¥
| 2.
2 [ 85 a
| 528
| 438
[ 585
| - 467
3 | X 48 53
| = 53.
- 854
| 453
429
4 437 46
425
549
| - 56.0
| > 474
5 [ x 50 53
| 2 55.
| 54.
Remark:

1) Performance Requirement: Type 140 Paiem’, Type li<40 Pa/cn’, Type IR<€0 Palon’
2) The number of specimens that shal be fested is minimum 5, but can ba greater and shail be increased if
necessary to allow for an AQL{Acceptable Quality Level of 4%
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flacwrs CNAS »» ilacurs CNAS 57
z 5 TESTING £ = TESTING
S Nl TN “~atl®  cnasioses
Test Report SL52035272846701TX e:July 31,2020 Test Report SL52035272846701TX Date:July 31,2020 Page 5 of 5
{ISO 22609 :2004) Clause 5.2.5 Microbial Cleanliness
(EN 14683:2019+AC:2019 Annex D and EN ISO 11737-1:2018)
Sample: A
Test Blood Pressure 1 16.0kPa s _Sample: A Foiai +
Pre-Conditioning : Minimum of 4 hours at 21:5°C and 85:5% R.H. otal Bioburden, otal Bioburden,
Distance of the mask 1o the tip of cannula  :  300£10mm TesrSpeckvens Mask Weight(g) (CFU/mask) (CFUIg)
AL .58 6 E
Test Penetration on o Test . 24 .60 <3 <0.83
| Specimen# inside surface Condiion Specimen# Conohelon 3% .56 < <0.84
Pass aF Pass A .61 < <0.83
Pass 18 Pass S# .59 0.84
19
Pass 20 Pass Type 130 CFU/g. Type IIs30 CFU/g. Type IIRS30 CFU/g
Pass 21 Pass
Pass 22 Pass
23 Pass
Pass 2 Pass
Pass 25 Pass
Pass 26 Pass
27
Pass 28 Pass
Pass 29 Pass
Pass 30 Pass_
31
1SS 32
Remark:
1) Performance Requirement Type I: N/A, Type Il: N/A, Type IIR: 216.0kPa
2) Test was conducted within 60s after removal from conditioning chamber. The statement of conformity in this test report is only based on measured values by the laboratory and does not
3) An acceptable quality limit of 4.0% is met for a single sampling plan when 29 or more of the 32 tested take their into i
specimens show pass results.

***End of Report***




Oltre al pr file

llegarci tutti i file ici issibili a Vostra disposizione.

Nome iale del d
Codice attribuito dal fabbricante
Tipo di dispositivo medico

Classe del dispositivo medico

in serieo su

misura
Descrizione generale

Destinazione d’uso
Fabbricato in proprio, fatto

produrre, importato da fuori UE
Tipo di alimentazione: elettrica,

Tensione e frequenza

Potenza assorbita'® prodotta
Presenza di trasmettitori radio
Frequenza onde radio

Potenza massima onde radio
Messa a terra o doppio isolamento
Peso

Dimensioni d’ingombro

Tipo di utilizzatore: privato,
azienda, entrambe

Certificazioni dell’azienda
produttrice (ISO 9001, ISO 13485)
Certificati di prodotto

Test di prodotto
Foto del prodotto
Link al prodotto (se esistente)

Altro

MASCHERINA MEDICALE CHIRURGICA PER ADULTI
ART. PRODOTTO 1000-HS 606

DISPOSITIVO MEDICO CHIRURGICO

CLASSE I TIPO Il

PRODUZIONE IN SERIE INDUSTRIALE

MASCHERINA MEDICALE CHIRURGICA PER ADULTI cms. 9,5 x 17,5 ~ UNI EN

14683:2019 CLASSE I TIPO Il
MASCHERINA FACCIALE MONOUSO

IMPORTATO FUORI PAES| UE

NESSUNA

ENTRAMBE

Bsi 1SO 13485:2016 Nr. MD 674312
CQC ISO 90012015 Nr. 00119Q32692R05/3200

SGS Test Report 5L52035272846701TX
CNAS Testing L0599

PLANETE

Amministrator
ANTONIC

NTERIA

Oltre al presente file compilato, allegarci tutti i file tecnici trasmissibili a Vostra disposizione.

Nome commerciale del dispositivo
Codice attribuito dal fabbricante
Tipo di dispositivo medico

Classe del dispositivo medico

Prodotto in serie o realizzato su
misura
Descrizione generale

Destinazione d’uso
Fabbricato in proprio, fatto

produrre, importato da fuori UE
Tipo di alimentazione: elettrica,

Tensione e frequenza

Potenza assorbita ; prodotta
Presenza di trasmettitori radio
Frequenza onde radio

Potenza massima onde radio
Messa a terra o doppio isolamento
Peso

Dimensioni d’ingombro

Tipo di utilizzatore: privato,
azienda, entrambe

Certificazioni dell’azienda
produttrice (ISO 9001, ISO 13485)

Certificati di prodotto

Test di prodotto

Foto del prodotto

Link al prodotto (se esistente)

Altro

MASCHERINA MEDICALE CHIRURGICA PER BAMBINI
ART.PRODOTTO 2000-HS 606

DISPOSITIVO MEDICO CHIRURGICO

CLASSE | TIPO 1l

PRODUZIONE IN SERIE INDUSTRIALE

MASCHERINA MEDICALE CHIRURGICA PER BAMBINI cms. 9,5 x 14,5 - UNI
EN 14683:2019 CLASSE | TIPO Il

MASCHERINA FACCIALE MONQUSO PER BAMBINI

Colore ROSA per Femmine + Colore CELESTINO per Maschi

IMPORTATO FUORI PAESI U.E.

NESSUNA

ENTRAMBE PER BAMBINI

Bsi ISO 13485:2016 Nr. MD 674312
€QC IS0 9001-2015 Nr. 00119Q32692R0S/3200

SGS Test Report SL52035272846701X
CNAS Testing L0599




Il sottoscritto Antonio Fanteria

In qualita di legale rappresentante della ditta Planet Eathic S.r.l.
con sede in: via Parini, 33 = 23900 — Lecco (LC)

Partita IVA: 038959501031

Dichiara

che il prodotto: maschera facciale ad uso medico - Tipo Il - misura cms. 9,5 x 14,5 (BAMBINI)
Modello e codice: 2000-HS 606
Classe: | monouso

Data fabbricazione: (vedere data su confezione) Lotto numero: (vedere indicazione su astuccio)
E stato costruito rispettando le seguenti direttive e norme:

. Regolamento (UE) n.2017/745 relativo ai di ivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il |

(CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio
. Norma IEC 61882:2016 Metodo di analisi del rischi secondo il metodo HAZOP

. CEIEN 61511-1 Functional safety Safety mslrumented systems for the process industry sector - Part 1: Framewaork, definitions,

system, hardware and i g req
. UNI CEI EN ISO 15223-1:2017 Slmboll da utili nelle etich del di itivo medico, nell’etich e nelle inf

che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali
. UNI CEI EN 1041:2013 Informazioni fornite dal Fabbricante con i dispositivi medici
. UNI CEI EN 14971:2020 Applicazi della i dei rischi a di itivi medici

. Dir. 93/42/CEE, D.L. 24/02/97 nr. 46, D.L. 25/02/98 nr. 95 Direttiva del Consiglio concernente i dispositivi medici - Attuazione
della Direttiva 93/42/CEE concernente | dispositivi medici. Modifiche al Decreto Legislativa 24 febbraio 1997 nr. 46 (che

a con il nuovo fino al 2020)

. Dir. 2007/47/CEE D.L. 25/01/10 nr. 37 Direttiva del Consiglio i di itivi medici della Direttiva

93/42/CEE concernente i dispositivi medici. (che coesistera con il nuovo Regolamento fino al 2020)
. UNI EN 14683:2019 Titolo: Maschere facciali ad uso medico - Requisiti e metodi di prova

. 150 10993-1:2010 Titolo: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un processo di

gestione del rischio

Ed & quindi conforme alle direttive e normative vigenti.

La presente dichiarazione di conformita & rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.
L

Luogo: Lecco

Firma: PLANET EATHIC Srl

Il sottoscritto Antonio Fanteria

In qualita di legale rappresentante della ditta Planet Eathic S.r.l.
con sede in: via Parini, 33 — 23900 - Lecco (LC)

Partita IVA: 038959501031

Dichiara

che il prodotto: maschera facciale ad uso medico - Tipo Il - misura cms. 9,5 x 17,5 (ADULTI)

Modello e codice: 1000-HS 606

Classe: | monouso

Data fabbricazione: (vedere data su confezione) Lotto numero: (vedere indicazione su astuccio)
£ stato costruito rispettando le seguenti direttive e norme:

. Regolamento (UE) n.2017/745 relativo ai d itivi medici, che ifica la direttiva 2001/83/CE, il Regolamento
(CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio

*  Norma IEC 61882:2016 Metodo di analisi dei rischi secondo il metodo HAZOP

e CEIEN 61511-1 Functional safety - Safety instrumented systems for the process industry sector - Part 1: Framework, definitions,
system, hardware and application programming requirements

e UNICEIENISO 15223-1:2017 Simboli da nelle etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

e UNICEI EN 1041:2013 Informazioni fornite dal Fabbricante con i dispositivi medici

. UNI CEI EN 14971:2020 Applicazione della gestione dei rischi a dispositivi medici

. Dir. 93/42/CEE, D.L. 24/02/97 nr. 46, D.L. 25/02/98 nr. 95 Direttiva del Consiglio concernente i dispositivi medici - Attuazione
della Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici. Modifiche al Decreto Legislativa 24 febbraio 1997 nr. 46 (che
coesistera con il nuovo Regolamento fino al 2020)

. Dir. 2007/47/CEE D.L. 25/01/10 nr. 37 Direttiva del Consiglio concernente i dispositivi medici Attuazione della Direttiva

93/42/CEE concernente i dispositivi medici. (che a con il nuovo Regol to fino al 2020)

. UNI EN 14683:2019 Titolo: Maschere facciali ad uso medico - Requisiti e metodi di prova

e 1SO 10993-1:2010 Titolo: ione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un processo di
gestione del rischio

Ed & quindi conforme alle direttive e normative vigenti.
La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante.
L
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:
Denominazione fabbricante: PLANET EATHIC
Codice fiscale fabbricante: 03895950131
Partita IVA / VAT number fabbricante:
Codice nazione fabbricante: IT - ITALIA
Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:
Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:
Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM:
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:15/711/2020

DAISPOSITIVO MEDICO/ASSEMSLATO

TIPOLOGIA

IDENTIFICATIVO
o

DISPOSITIVO REGISTRAZIONE

Dispositivo

2017739

2031335

ISCRITTO AL CODICE ATTRIBANTO DAL
REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

~N 1000-HS 606

N 2000-HS 606

NOME
COMMERCIALE
E MODELLO

FACCIALE AD
USO MEDICO
1000-HS 606

FACCLALE AD
USO MEDICO
2000-HS 606

<ND

TO20699 -
PAASCHERINE
CHIRURGICHE
- ALTRE

e senza
funzioni

misura

DATA PRIMA

30/10/72020

14711 /2020

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

RUOLO

FASBRICANTE

FABBRICANTE

PLANET EATHIC
S.R.L.

PLANET EATHIC
S.R.L.

FISCALE

03895950131

03895950131

PARTITA
IWWAIVAT NATIONE
NUMBER



EXTHC

ETHIC SOLUTION FOR PROGRESS

Management aziendale

Antonio Fanteria
CEO — Planet Eathic Srl Italia e Planet Eathic LTD Hong Kong

Antonio Fanteria & un imprenditore italiano con oltre 30 anni di esperienza sui mercati asiatici; ha sviluppato
competenze di prodotto food e non food attraverso esperienza diretta s

Ha costruito un networking di conoscenze professionali e produttiv il sud est asiatico
stabilendo partnership commerciali con primarie organizzazioni
produttivo delle materie prime compostabili gli ha consentito
produzione del PLA trovando sempre soluzioni su misura per
Da profondo conoscitore dei mercati asiatici e delle materie
brevetti internazionali nel mondo del packaging alimentare e
sviluppo di mercati ad alta potenzialita di business.

Il suo obiettivo e portare Planet Eathic Group ad essere una de

PLA come alternativa eco-sostenibile ed etica nel comparto foo

cenza del settore

realta mondiali nella diffusione dei ma
delle plastiche di origine fossile.

antonio.fanteria@planeteathic.com

antonio.fanteria@planeteathic.it
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