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

Prin prezenta declardm pe propria raspundere cd urmatoarele dispozitive medicale sunt in conformitate
cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) al_Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale si indeplinesc cerintele aplicabile din MDR.

Aceastd declaratie este sustinuta de aprobarea,sistemului de calitate conform EN 1SO 13485:2016 emisa de
SRAC. Toata documentatia justificativa este pastrata la sediul producatorului.

Numele producétorului

V-VEIL-UP PRODUCTION SRL

Adresa producatorului

Pitesti, Str. Profesor lon Angelescu, Nr. 24A, Judet ARGES, 110354,
ROMANIA

SRN (Single Registration
Number)

RO-MF-000010676

| Basic UDI-DI

594476009VVEILUP2PX

Denumire dispozitive
medicale

Masca medicala V-Veil UP Mask

Tip model

Masca faciald de uz medical de tip |, pentru uz uman, nesteril, pentru
acoperirea fetei (gurd, nas si barbie), cu 3 straturi de protectie: un strat
netesut, un strat de mijloc - filtru obtinut prin topire si suflare si un strat
interior adaptat contactului cu pielea, cu elastice pentru prindere dupa
urechi si un clips nazal ajustabil.

Cod dispozitive medicale

VVUP/MFM1/Mx/zz, VVUP/MFM1/FxMx/zz, VWUP/MFM1/Fy/zz
unde ,.x" si,.y" semnificd mod de ambalare (x = Tn cutif; 'y’ = n film)
si cantitati, iar ,.z", care este format din 2 litere, feprezintad limba in
care sunt scrise informatiile de pe ambalaj (de 'exemplu RO pentru
Romana).

Clasificare

Clasa |

Regula de clasificare

Regula 1, Anexa VIII

Procedura de evaluare a
conformitatii

Anexa Il si Anexa.lll

Standarde aplicate

EN 14683 + AC:2019
EN SO 13485:2016

Nume :

Functie : Administrator

Semnatura™

CHAFFRINGEON Bernard

Locul : Pitesti, Arges, Romania

Data : 28.07.2021

C€

CUIl & EORI: 40540913
CIF & TVA: RO40540913

Pitesti, Profesor lon Angelescu, 24A, 110354, Arges, ROMANIA

EUID: ROONRC.J03/431/2019
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