mgr Jerzy Podgérski
Tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. tabiszyriska 17 m. 84, 03-397 Warszawa
Tel. (+48 22) 744 00 66 (biurg),
(+48) 501 211 100

TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[dokument w wersji dwujezycznej sporzqdzony na papierze firmowym ACTO]

[loge ACTO]
[logo CE]
www.actogmbh.com
ACTO GmbH info@actogmbh.com
Buechnerstrasse 11 Tel.: +49 (0) 531-239 508 0
38118 Braunschweig - Niemcy Faks: +49 (0) 531-239 508 11

Dokument nr: AR CE Ti- Data pierwszej publikacji: Data ostatniej aktualizacii: Wersjanr: 13
EC 19.12.2012 01.07.2021

WE — DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nizej podpisana Firma o$wiadcza, w ramach swojej wylacznej odpowiedzialnodci, ze nizej wymienione
produkty sg zgodne z gtéwnymi wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych,
w tym z poprawkami wprowadzonymi dyrektyws 2007/47/WE.

Opis produktu: Hydrozelowy opatrunek na rany, antybakteryjny

KOD MDN: 1204 — Nieaktywne wyroby do opatrywania ran i pielegnacji skéry niebedace
wyrobami do implantacji

[KOD MDS: 1001 — Wyroby zawierajace substancje lecznicze

[KOD MDT: 2006 — Wyroby wyprodukowane z wykorzystaniem obrébki chemicznej

2008 — Wyroby wyprodukowane w pomieszczeniach czystych i powigzanych
warunkach kontrolowanych
2011 — Wyroby, ktére wymagaja opakowania, w tym oznakowania

Kod GMDN: 59522 UMDNS: 14-462
Ny py-Modele ielko§é cpakowanis
1.  |Actolind w Gel

Dawka pojedyncza 5 ml — Dawka pojedyncza 10 ml

2. Aclind w Gel 5 ml— 10 ml - 30 ml — 40 ml
3. SutriSept w Gel 50 ml — 100 ml
4.  HydroClean Gel

asyfikacja: Klasa III — Nieinwazyjny wyréb medyczny, Dyrektywa 93/42/EWG i zmiany 2007/47/WE,
geznik X, Reguta 13
Procedura oceny zgodnoéci: Zatacznik II, Sekeje 314

Majgce zastosowanie Dyrektywy UE oraz normy zharmonizowane: Europejska Dyrektywa 93/42/EWG
dotyczaca wyrobéw medycznych, w tym z poprawkami wprowadzonymi dyrektywa 2007/47/WE, ISO
13485:2016, EN ISO 13485/AC, EN ISO 15223:1-2016, EN 1041+A1, EN ISO 14971:2012, EN ISO
14971:2020, EN ISO 10993-1:2018, EN ISO 10993-5:2010, EN ISO 10993-6:2017, EN ISC 10993-19:2014, EN
150 10993-11:2011, EN ISO 14155; MEDDEV 2.1/1; MEDDEYV 2.1/3 rev.3; MEDDEV 2.2/3 rev.3; MEDDEV
2.4/1 rev.9; MEDDEYV 2.4/1 rev.9; MEDDEYV 2.7/1 rev.4; MEDDEV 2.12.1 rev.8;MEDDEYV 2.12/2 rev.2;ASTM
F1980 - 07; Farmakopea Europejska (Ph. Eur.).
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Ja, Jerzy Podgdrski, tumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste tumaczy przysieglych Ministra Sprawiediiwosci RP
pod numerem TP/800/05, zaswiadczam zgodnosé powyzszego thumaczenia z oryginatem dokumentu sporzadzonego w jezyku
angielskim.

Warszawa, 20 wrzesnia 2021 roku, Nr Rep. 1190
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