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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

WYTWORCA:
MARMED INVEST SP. Z 0.0.
ul. Przemyslowa 4/419, 30-701 Krakéw

DEKLARUJE NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE WYROB MEDYCZNY:
KROPLA ZDROWIA — MYDLO NATURALNE Z NANOSREBREM I BIALA GLINKA

NUMER KATALOGOWY: KZNbG001, KZNbG002

KLASYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGQO: klasa I, reguta 1

Wyréb medyczny jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych zmienionej Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. oraz zharmonizowanymi z nig normami:

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czgé¢ 1: Ocena i badanie
w procesie zarzadzania ryzykiem.
Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzkiem do wyrobow

PN-EN ISO 10993-1:2010

PN-EN ISO 14971:2012

medycznych.
PN-EN 1041+A1:2013-12  Informacje dostarczane przez wytworcg wyroboéw medycznych.
PN-EN 980:2012 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobow.

oraz Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 Poz. 679)
i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 Nr 16 Poz.74).

Zaswiadczam, ze procedura oceny zgodnosci zostala przeprowadzana zgodnie z zatgcznikiem
nr VII Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagaf zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych.
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