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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE 15/09/2022
V=01

Declaratia de conformitate este emisa exclusiv de V-Veil UP Production SRL, in calitate de producdtor al pachetelor
pentru proceduri mentionate mai jos.

Prin prezenta declaram pe propria raspundere cd urmdtorul pachet pentru"proceduri este in conformitate cu
prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale si indeplineste cerintele aplicabile din'MDR.

Numele producitorului V-VEIL-UP PRODUCTION SRL
2 4 Pitesti, Str. Profesor lon Angelescu, Nr. 24A, Judet ARGES, 110354,

L Adresa producitorului ROMANIA

SRN (Single Registration RO-PR-000024066

Number)

Basic UDI-DI 594476009VVEILUP2PX

DU re GERSEIlv Voal Vaginal Colector ,,V-Veil UP2” KIT Tip 1.1
2. | medical

Cnihut 1 Voal Vaginal Colector ,,V-Veil UP2”

! 1 Recipient pentru depozitarea si transportul probelor
REFERINTA KIT
1 2 3 4 5 6 7. 8 9 10

| - 34 I I I >’
VVUPP/KIT/UP2/000-00/00/00000/00-00/000/0000-0

Legenda:

- Producator 6 - Recipient transport
~ marca) CE / aprobare FDA / KIT

3. | Cod dispozitive medicale

7 - Abreviere limba/i (cutie & instructiuni utilizare)
- Produs
8 - Vanzator/Distribuitor

- Dimensiune voal In mm
~ Model aplicator @ -~ Model produs

woa oW =

10 - Versiune

Clasificare Sisteme si pachete de proceduri
Procedura de evaluare a 5

4, P Nu se aplica
conformitatii

EN 1SO 13485:2016 Dispozitive medicale — Sisteme de management al
calitatii — Cerinte Tn scopuri de reglementare

EN ISO 14971:2019 Dispozitive medicale — Aplicarea managementului
riscurilor la dispozitivele medicale

5. | Standarde aplicate EN ISO 15223-1:2021 Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate
cu informatiile care urmeaza sa fie furnizate de producdtor - Partea 1: Cerinte
generale

EN 1SO 20417:2021 Dispozitive medicale — Informatii care trebuie furnizate
de producator

Declardm pe propria raspundere c& am verificat/compatibilitatea reciproca a dispozitivelor in conformitate cu art. 22
din Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR, catsi instructiunile producatorului, am ambalat pachetul pentru proceduri
si am furnizat utilizatorilor informatii’ relevante iar activitatea de combinare a fost supusa unor metode
corespunzdtoare de monitorizare, verificare si validare interne.

Aceastd declaratie estetsustinuta de aprobarea sistemului de calitate conform EN SO 13485:2016 emisa de SRAC.
Toata documentatia justificativa este pastratd la sediul producatorului.

Nume : CHAFFRINGEON Bernard Locul : Pitesti, Arges, Roménia
Functie : Administrator Data : 20.10.2022
Semnatura :
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