3
AN

=

2 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, ﬂ L -12- ik
SWIADECTWO WOLNEJ SPRZEDAZY nr 727/2024

Na podstawie art. 60 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia {WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia {WE} nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG | 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z
05.05.2017, str. 1, z pdén. zm.) oraz art. 30 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620.} w zwiazku z wnioskiem o wydanie swiadectwa
wolnej sprzedazy zlozonym przez;

MyWam Sp. z 0.0.

(podmiot skiadajacy wniosek o wydanie swiadectwa)

poswiadcza sie , ze wyréb medyczny wymieniony ponizej:

Nazwa wyrobu Oznaczenie typu
Lezak kagpielowy Delfi Rozmiar S, Rozmiar M, Rozmiar L

Numer certyfikatu jednostki notyfikowanej -

kod Basic UDI-DI 5801122279DelfiAb
produkowany przez:

MyWam Sp. z 0.0.

ul. Lwowska 34, 41-500 Chorzdw, Polska

(identyfikacja wytwircy)

na podstawie oswiadczenia producenta jest oznakowany znakiem CE na wylaczna jego
odpowiedzialnosé. Wyréb medyczny oznakowany znakiem CE na zgodnos¢ z
wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG moze znajdowac sie w obrocie w Unii. Eksport
wyrobu nie jest zabroniony.
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