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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

WYTWORCA:
MARMED INVEST ul. Wiadystawa Lokietka 60 C, 38-30 Gorlice

DEKLARUIE NA SWOIA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC,
7E WYROB MEDYCZNY-
KROPLA ZDROWIA KREM DO STOP Z NANOSREBREM I UREA

NUMER EATALOGOWY: KZKS003

KLASYFIKACIA WYROBU MEDYCINEGO: klssa I, reguda 1

Wyrdh medyezny jest zgodny = wymageniami Dyrektywy Rady 9342EWG z dnia 14 czerwen 1993
dotyceacej wyrohiw medyernych anienions) Dyrekiyws 200747/ WE Parlamentu Europejskicgo 1 Rady =
dmis S wrrednia HMT ¢, oraE Fharmoniaowanyini 2 iy normmi:
Wyroby medyezne. Zastosowanie smrmdzania  ryzkiem do  wyrobdw
medyernych,
PN-EN 1041:2010 Informicie dostarcasne praez wytwincg wyrobow medycanych.
Wyroby medycene - Symbole do stosowanin na eiykictach  wyrobow
PMN-EN IS0 15523.1:2012 madycanych, w ich cenakowaniu i w dostarczanych z nimd informacisch —
Cugsé |: Wymagania opilne,

PR-EMN TS0 149712001

om Ustawg 2 dniz 20 maja 2000 roku o wyrobach medycanych (Dell 2008 Nr 107 Poz. 679)
i Roeparsgdzeniem Ministra Zdrowia 2 dnia 12 styemia 2001 . w sprawie wymagai zasadniczych oraz
procedur ooeny rgodnoder wyrobiw moedyeznych (DzU. 2011 Kr 16 Poz.74).

Zadwiadczam. e posigpuje  zplnie 2z procedury  oceny Zgodmodci  opisang wo zaljcrniku
nr VII Rezporzgdzenia Ministra Zdrowia = dnia 12 styceniz 2011 r, w sprawic wymagad zasadniczych oraz
procedur nceny Fgodnodct wytohdw medvcanych,

Miniejsza Deklaracia Zpodnosei zostzla wydana na wylgerng adpowsedziinasd:
MARMED INVEST ul, Wiadyslewa Loksetks 60 C 38300 Gorlice
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