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Věc: Legislativní výjimka 

 

 

Tímto prohlašujeme, že zdravotnický prostředek Hydrocoloidní krytí NWM Care splňuje požadavky 

příslušné legislativy Evropské unie a České republiky pro uvedení na trh. 

 

Výrobek je zařazen jako zdravotnický prostředek třídy I podle nařízení Evropského parlamentu a Rady 

(EU) 2017/745 (MDR) a nenaplňuje kritéria, která by vyžadovala posouzení shody notifikovanou osobou. 

Výrobek je opatřen označením CE na základě samostatného posouzení shody výrobcem. 

                                                                                            

                                                                                                     

            

 

V Otrokovicích dne 4.12.2025 

 

 
……………………………….. 

Ing. Lenka Lapčíková 

QARA Manažer 
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