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DECLARATIE DE CONFORMITATE

C€

pentru
MASCA FACIALA DE UZ MEDICAL TIP IIR IAN3P02

Declaratia de conformitate nr. 2

Versiune 1

Dosar tehnic 1AN95/20072020

Producétor SC IANLUX SRL

Adresa Str. Pechea 6-6A, sector 1, Bucuresti

Tel/Fax 0722 508 362

Clasificare Clasa I, Nesterile, Regula 1, de unica utilizare

’

Declaram pe propria raspundere ca produsul mentionat mai sus indeplineste cerintele procedurii de
evaluare a conformitatii de la Anexa VII la Directiva Europeana 93/42/EEC referitoare la

dispozitivele medicale transpusa prin HG nr. 54 /29.01.2009 (cu completarile si modificarile

ulterioare) privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale. La alegerea clasei s-a

utilizat regula de clasificare nr [ din Anexa [X la HG nr. 54 /29.01.2009.

Dispozitivul medical MASCA FACIALA DE UZ MEDICAL TIP IIR IAN3P02 este conform cu
toate cerintele aplicabile din Anexa 1 la Directiva Europeana 93/42/EEC referitoare la dispozitivele
medicale transpusa prin HG nr. 54 /29.01.2009 (cu completarile si modificarile ulterioare).

Standarde aplicabile: SR EN 14683+AC:2019 -  Masti faciale de uz medical.
Cerinte si metode de incercare

Emisa la sediul SC IANLUX SRL Administrator
Data Mazilu Mloara P
02 septembrie 2020




