


EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer:
Name: Anji SPENQ Industrial Co., Ltd.
Address: F16, Building C, Anji Chamber of Commerce Mansion, No. 99 Tianhuangping
South Road, 313300 Anji County, Zhejiang Province, People’s Republic of China.
Tel: 0086-572-5882801 Fax: 0086-572-5676519

EC-Representative:
Name: SUNGO Europe B. V.
Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, The Netherlands

Manufacturing Sites:
F16, Building C, Anji Chamber of Commerce Mansion, No. 99 Tianhuangping South
Road, 313300 Anji County, Zhejiang Province, People’s Republic of China

Product Names: Face Mask

STANDARD:EN14683:2019

Relevant EC Directive: Medical Device Directive 93/42/EEC

Classification of products: Class I according to Annex IX of the Directive 93/42/EEC.
The products bear the mark.

following the procedure relating to the EC Declaration of Conformity set out in Annex
VII of Directive 93/42/EEC . The above-mentioned declaration of conformity is
exclusive under the responsibility of Anji SPENQ Industrial Co., Ltd.

Declaration person: Gao Baihong
Position: General Manager
Place: Anji City, China
Signature of issue person:
Date: May 18, 2020



CIBG 
Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag 

SUNGO Europe B.V. 
T.a.v. de heer Luo 
Olympisch Stadion 24 
1076 DE Amsterdam 

Datum: 24 april 2020 
Betreft: aanmelding medisch hulpmiddel klasse I 

Geachte heer Luo, 

Graag bevestig ik hierbij de ontvangst op 10 april 2020 van de mededeling ex 
artikel 5 van het Besluit medische hulpmiddelen (BMH) dat bedrijf Anji SPENQ 
Industrial Co., Ltd met Europees gemachtigde SUNGO Europe B.V. onderstaand 
medisch hulpmiddel, ingedeeld in risicoklasse I, aflevert. Het product is onder 
volgend kenmerk geregistreerd. Ik verzoek u om in alle verdere correspondentie 
betreffende dit product het bijbehorende kenmerk te vermelden. 

Medical face mask 
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-50418) 

Farmatec 

Bezoekadres: 
Hoftoren 
Rijnstraat 50 
2515 XP Den Haag 

T 070 340 6161 

http://hulpmiddelen.farmatec.n1  

Inlichtingen bij: 
van de Leuv 

medische_hulpmiddelen@ 
minvws.nl 

Ons kenmerk: 
CIBG-20201334 

Bijlagen 

Uw aanvraag 
10 april 2020 

Correspondentie uitsluitend 
richten aan het retouradres met 
vermelding van de datum en het 
kenmerk van deze brief. 

Toekomstige wijzigingen in bovengenoemde gegevens - waaronder een 
eventuele wijziging van de indeling in risicoklasse in verband met wijzigingen van 
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen, en aan 
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie art.9, lid 3 van Europese Richtlijn 
93/42/EEG) - dient u te zijner tijd mede te delen. 

Volledigheidshalve wijs ik u erop dat het - ongeacht uw mededeling - verboden 
is een medisch hulpmiddel ter aflevering voorhanden te hebben, dan wel af te 
leveren indien niet aan de voor dat medisch hulpmiddel geldende regels gesteld 
bij of krachtens de Wet op de Medische Hulpmiddelen (WMH) wordt voldaan. Met 
name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis, de eisen voor het ter beschikking 
houden van de technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post 
Market Surveillance- en vigilantiesysteem. 
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Tevens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uw 
mededeling betreffende de aflevering van het bovengenoemde product slechts een 
administratieve handeling betreft. Deze ontvangstbevestiging behelst dan ook 
geen besluit betreffende de kwalificatie van het desbetreffende product als 
medisch hulpmiddel in de zin van art. 1 WMH, noch betreffende de indeling in 
risicoklasse I. 

De Minister voor Medische Zorg en Sport, 
namens deze, 

D M.J. van de Velde 

Afbel ngshoofd 

11 

Dhr. M.J. van de Velde 
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Brand

Code No.

Product Name

Type

Type

Color

Material

Weight

Applications

Type of Product

Sterilization
Method
 Storage

Instruction

Picture

Classification

Standard

Key Parameter

Quality
Management

Systems & No.

SPENQ  MEDICAL GROUP CORPORATION LIMITED
ANJI SPENQ INDUSTRIAL CO., LTD. / ANJI JIXIANG MEDICAL CO., LTD.

ADD: TANGPU ECONOMIC DEVELOPMENT ZONE, ANJI, ZHEJIANG, CHINA.
  TEL: +86-572-5882801     FAX: +86-572-5882115       WWW.SPENQ.COM

Class I (non-sterile)

EN 14683 : 2019

ISO13485

Q6 080946 0012 Rev. 01

Non-sterile

 Store in dry, ventilative condition, with ordinary temperature.

PART II. QUALITY SYSTEM & STANDARD

1.Bacterial Filtration Efficiency (BFE): ≥ 98%

2.Differential pressure: ≤ 29.4 Pa/cm2

3.Microbial cleanliness: ≤ 30 cfu/g

It's especially used for designed for the medical personal protection.

Medical disposable

EN 14683 : 2019, Type II

Earloops Type; Ties On Type

Blue color, Green color, white color, pink color, etc.

2ply PP non-woven + 1ply meltblown fabric 

3ply: 25 + 25 + 25 G/M2

PRODUCT SPECIFICATION

PART I. PRODUCT IDENTIFICATION

SPENQ MEDICAL® 

MF050101

Medical Face Mask 



CE Conformity
Assessment Route

Certification Body

U.S. FDA
Registering No.

Listing Number

Size

Qty Material Qty Material Qty Dimensions Material

Earloops Type — — 50 paper box 2000 52x38x34cm carton

Ties On Type — — 50 paper box 2000 52x38x44cm carton

Production Quality
Assurance System

& No.

PART III. PACKAGING INFORMATION

Individual Packaging Secondary Packaging Outer Packaging

———

MDD 93/42/EEC Annex VII (Self Declaration)

TUV SUD Product Service GmbH

3007694982

D366504

Declaration of Conformity
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