
 

Declaracion Conformidad HearTech Ltd. 

Declaration of Conformity 

Heartech Ltd. Under sole responsibility declare that the earplugs called 
Flitemate & Quietear conform with the following standards : 
ISO 9001:2008, ISO 13485 : 2003. EN 352-2 022 003 & Regulation 
2016/425 & DIRECTIVE 89/686/ECC. EU type examination Certificate No 
2754 / 0494/159/06/18/0405 
The lot numbers are : 
Flitemate:                                  5611208 
Quietear :                                  5621208 
 
“ Los productos suministrados  cumplen con el Anexo I de la Directiva 
93/42/CEE que le son de aplicación garantizando la ausencia de 
compromiso para la salud y la seguridad de las personas siempre que el 
producto se utilice conforme a su finalidad prevista, así como que ofrece 
las propiedades asignadas. Dichos productos han sido fabricados bajo la 
aplicación de rigurosos controles de calidad y garantizando durante todo 
el proceso de producción la trazabilidad de los mismos” 
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