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Prohlaseni o shodeée

Specifikace produktu:

Nazev produktu ActiMaris® Sensitiv roztok na rany
Typ 300 ml / 1000 ml
Klasifikace dle RL 93/42/EWG, pfiloha Il Trida llb dle pravidia 4

Detaily hodnoceni:

Notifikacni organ SIQ, Ljubljana, SI
Procesovano dle RL 93/42/EEC Pfiloha ll, ¢ast 3
EC certifikat Reg.c. 43205
NO potvrzujici dopis 7063-2024/1

Informace o spole¢nosti

Adriatic Health Factory d.o.o.

A peE e pee (EU) Nikole Tesle 17 / 44000 Sisak / CROATIA

Pouzité standardy ‘
EN ISO 14971: 2019/A11:2021 Zdravotnické prostredky - fizeni rizik

EN I1SO 10993-1:2021 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk( — Cast 1:
Hodnoceni a testovani v rdmci systému fizeni rizik

EN ISO 15223-1:2021 Symboly pro pouziti na obalu zdravotnickych prostredku
Prohlasujeme na svou vyhradni odpovédnost, Ze vySe uvedené produkty jsou v souladu se Smérnici

93/42/EEC a zdkonem o zdravotnickych prostfedcich Svycarska. Produkty jsou oznaéeny CE.

CE€ | 1304

Toto Prohldseni o shodé je platné do: 31.12.2028
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