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WE - Deklaracja zgodnosci
Nizej podpisana Firma o$wiadcza, w ramach swojej wylacznej odpowiedzialnosci, ze nizej wymieniony produkt
Jest zgodny z gléwnymi wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, w tym z
poprawkami wprowadzonymi dyrektywa 2007/47/WE, ktére maja do niej zastosowanie,

Nazwa produktu

Roztwér zawierajacy wewnetrzne czasteczki substancji wykazujacej aktywnosé w przypadku zakazonej, suchej i
uszkodzonej skéry (w sposob przewlekly lub ostry), wchodzace w kontakt ze skora, dziatajace nieinwazyjnie i
pomocniczo do podjetych czynnogci.

Typy-Modele
&azwa produktu Opakowanie

ctolind w Solution

5 ml-10 mI-50 m1-100 ml-250 ml-350 ml-500 ml -1000 ml

SutriSept w Solution

Kod GMDN

59523

Nazwa handlowa-Wytwérca

ACTO GMBH

Klasyfikacja

Klasa Il 93/42/EWG Aneks IX Zasada 13

Procedura oceny zgodnosci

Zalacznik nr [1.4

Majace zastosowanie Dyrektywy UE oraz normy zharmonizowane

Dyrektywa dotyczaca wyrobow medycznych 93/42/EWG zmieniona dyrektywa 2007/47/WE, ISO 13485, EN
ISO 15223:1, EN 1041+A1, EN ISO 14971, EN 13727+A2 2016 EN 13624, EN ISO 10993-1 EN ISO 10993-
I[/AC, EN 10993-10, EN ISO 10993-5.2010, EN ISO 13485/AC, EN ISO 14155, wytyczne MEDDEV 2.4/1 rew,
9 MEDDEV 2.7/1 rew. 4: MEDDEV 2.12.1 rew. 8 MEDDEV 2.12/2 rew. 2 F1980 — 07, EN ISO 10993-3, EN
[SO 10993-6, SEN I1SO 10993-11 (Avrupa Farmakopesi 7)

Nr Certyfikatu WE

M.2020.106.13506

Jednostka notyfikowana

2292 - UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S.
Mutlukent Mahallesi 2073 Sokak No:10 Umitkoy-CANKAYA

W IMIENIU WYTWORCY

Imi¢ i nazwisko: Ahmet KILIC P

Stanowisko: Dyrektor Generalny 7
Data-miejsce: 21.04.2020 r./ Niemcy



Podpis-pieczec:

[nieczytelny podpis)
[pieczec podiuzna w jezyku obcym]
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Ja, Jerzy Podgérski, umacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci RP
pod numerem TP/800/05, zaswiadczam zgodnos¢é powyzszego ttumaczenia z oryginatem dokumentu sporzadzonego w jezyku
angielskim.

Warszawa, 6 listopada 2020 roku, Nr Rep. 959
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