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DEKLARACJA ZGODNOSCI

Producent: = FRANKLAB
Z.A. De L'Observatoire
3 Avenue de Frénes
78180 Montigny-Le-Bretonneux
FRANCJA

Niniejszym oswiadcza, ze ponizszy produkt:

ENZYMEX L9,
wyrob medyczny klasy Ilb zgodnie z Regutg 15 Dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdéw medycznych

jest produkowany i dostarczany zgodnie z nastepujacymi dyrektywami:

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych (14 czerwca 1993 r.)
Kodeks zdrowia publicznego: Czes¢ 5 Ksiega Il

Niniejsze oswiadczenie o zgodnosci jest oparte na dokumentacji technicznej (DT Generique 1) sporzgdzonej zgodnie
z Zatgcznikiem I11.3 Dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdw medycznych oraz na Certyfikacie CE wydanym przez
GMED (certyfikat nr 28791 wer. 13 z dnia 7 maja 2021 r.), jednostke notyfikowang nr 0459.

Produkt wprowadzany jest do obrotu w nastepujgcych opakowaniach:

ENZYMEX L9:

e 25 ml saszetka Ref.: 1043565
e 1L butelka dozujaca Ref.: 1043501
e 5| kanister Ref.: 1043505

7 maja 2021 r.
Julien CHARRAT

Dyrektor Generalny

[podpis nieczytelny]
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