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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE 15/09/2022

V@l

Declaratia de conformitate este emisa exclusiv de V-Veil UP Production SRL, in calitate de preducitor al dispozitivelor
medicale mentionate mai jos.

Prin prezenta declaram pe propria raspundere ca urmatoarele dispozitive"medicale sunt Tn conformitate cu
prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) al Parlamentului ‘EQropean si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale si indeplinesc cerintele aplicabile din. MDR.

Numele producitorului V-VEIL-UP PRODUCTION SRL

Pitesti; Stf‘. Profesor lon Angelescu, Nr. 24A, Judet ARGES, 110354,

Adresa producatorului

RQM'?\N IA

SRN (Single Registration
Number)

RO-MF-000010676

Basic UDI-DI

594476009VVEILUP2PX

Denunmiire dispozitive medicale

Voal Vaginal Colector ,.V-Veil UP2”

Cod dispozitive medicale

REFERINTA
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Legenda:

I = Preducator
2 - marcaj CE / aprobare FDA
3 - Produs

4 - Dimensiune voal in mm

5 — Abrevicre limba/i(eutic &instructiung tlilizary)
&~ Vinzator/Distribuitor

7 - Modt! prodis

B = Versjune

Clasificare Clasa |
Regula de clasificare Regula 5, Anexa VIII
¢, | Rt davyaluare Anexa Il si Anexa Il
conformitatii
ISO 13485:2016
ISO 14971
5. | Standarde aplicate I1SO 15223-1
ISO 20417
I1SO 10993

Aceastd declaratie este sustinutd de aprobarea sistemullii de calitate conform EN SO 13485:2016 emisa de SRAC.
Toatad documentatia justificativa este pastrata la sediul producatorului.

Nume : CHAFFRINGEON Bernard Locul : Pitesti, Arges, Roménia

Functie : Administrator Data : 15.09.2022

Semnatura :

CE

CUI & EORI: 40540913
CIF & TVA: RO40540913

Pitesti, Profesor lon Angelescu. 24A, 110354, Arges, ROMANIA
v-veil-up-production.com

EUID: ROONRC.J03/431/2019
Nr.ord.Reg.Com.:J3/431/31.01.2019




