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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

DANE IDENTIFIKACYJNE

Producent Siedziba prawna
NTC S.r.l. Via Luigi Razza, 3
Kod pocztowy Miasto Prowincja | Kraj
20124 Mediolan Ml Wiochy

Opis wyrobu medycznego

Nazwa handlowa

Krem-zel wspomagajacy (adiuwant) do ochrony

i , , . Argotiab
zmian skornych lub otarc na skorze.
Klasa Reguta
Przeznaczenie ryzyka klasyfikacji
Krem-zel z efektem bariery, dziatajacy ochronnie ITb 4
na zmiany skérne w celu izolacji i ochrony skory
przed zewnetrznymi czynnikami draznigcymi oraz
utatwiajqcy gojenie.
Kod(y) produktu Numer partii Ilos¢

Data waznosci

DEKLARUIJE

e 7e wyrob medyczny spetnia podstawowe wymogi (Aneks I) i dyspozycje
Dyrektywy 93/42/WE, zgodnie z FT076 (ref NMTech FT003) dostepnymi

w siedzibie NTC;

e zastosowane zharmonizowane normy to: EN 13485 - EN 14971 — EN

10993 — EN 15223-1 — EN 1047- Eu Ph;
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e 7e wyréb medyczny jest wytwarzany zgodnie z wymogami okreslonymi
w Aneksie II z wytaczeniem punktu 4 Dyrektywy 93/42/WE, zgodnie z
Certyfikatem nr EP T 0477.MDD.19/3348 wydanym dnia 05.08.2019
przez Eurofins Product Testing Italy S.r.l. - Via Courgne, 21 - 10156
TURYN (TO) - Wiochy (Organ Notyfikowany nr 0477).

Mediolan, 17 pazdziernika 2019
NTC S.r.l.
(-) Podpis nieczytelny
Pieczgtka firmowa w jezyku wtoskim

W stopce dane prawne i teleadresowe w jezyku wtoskim.
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