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Declaratie de conformitate c €

1. Denumirea si adresa producatorului:

- Techtex SRL

- Adresa: Strada 1, Nr 312, Sat Osorhei, jud Bihor.

- Punct de lucru: Strada Tiblesului nr 112, Targu Lapus, jud. Maramures, Romania.

2. Prezenta declaratie de conformitate este eliberatd pe raspunderea exclusiva a producatorului:

- Techtex SRL

3. Denumirea si codul produsului:

- Denumirea: Dr.Albert® Safemask — Masca chirurgicala de unica folosintd, Type Il

- Codul produsului: FM-2304

- Comercializat in pachete de 30 bucati si 50 bucati

4. Obiectul declaratiei mentionat la punctul 3 este in conformitate cu:

- Directiva UE privind dispozitivele medicale 93/42/CEE, anexa VIl care reglementeaza dispozitivele medicale,
clasa 1.

- REGULAMENTUL (UE) privind dispozitivele medicale 2017/745, anexa VIIl care reglementeaza dispozitivele
medicale, clasa 1.

- Dispozitivul medical mentionat la punctul 3 nu este steril.

5. Obiectul declaratiei mentionat la punctul 3 respecta toate cerintele aplicabile Anexei | a HG. 54/2009.

6. Evaluarea conformitatii obiectului declarant la punctul 3 a fost efectuata in conformitate cu Anexa VIl a HG.
54/2009.

7. Standarde armonizate relevante pentru declararea conformitatii pentru obiectul declaratiei descries la punctul
3:

- EN 14683+AC:2019 ‘Medical face masks - Requirements and test methods’. Performanta sustinuta cu Raportul
de testare numdrul 20.8.5.1053 emis de Hohenstein Laboratories GmbH & Co. KG.

8. Informatii suplimentare:

- Producatorul este certificat ISO 9001, ISO 14001 si ISO 13485 pentru fabricarea produsului mentionat la punctul
3 al acestei declaratii.

- Ne angajam sa pastram si sa punem la dispozitia autoritatilor relevante toata documentatia legata de produs
(fisa tehnica si Tnregistrari de productie) timp de cel putin 10 ani de la ultima data de productie

- Declaram ca am inregistrat produsul ca dispozitiv medical pe piata unica UE la autoritatea romana cu numarul
RO_1_289 789, inainte de a-l introduce pe piata. Ne angajam sa prezentdm, pe baza cererii autoritatii
competente, un raport privind experienta post-comercializare a dispozitivului.

Declaratia a fost semnata de catre
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