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Mi,

druzba Colgate-Palmolive Manufacturing {Poland) Sp. z.0.,
Aleja Colgate 2,

Swidnica 58-100, Poljska

Stevilka SRN: PL-MF-000018645

z izkljuéno odgovomnostjo izjavljamo, da je: zobna pasta za desenzibilizacijo Pro-Argin
osnovna UDI-DI 580900088506ColgateTPVQ

elmex® Sensitive Professional Repair & Prevent
elmex® Sensitive Professional Repara e Previne
elmex® Sensitive Professional Repara y Previene
elmex® Sensitive Professional Ripara & Previene
elmex® Sensitive Professional Répare & Prévient
elmex® Sensitive Plus Répare & Prévient
elmex® Sensitive Repair & Prevent

elmex® Sensitive Plus Repair & Prevent

razreda lla

skladen z veljavnimi zahtevami Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

5. aprila 2017 ¢ medicinskih pripomogkih, ziasti z zahtevami Priloge | glede splogne varnosti in
uinkovitosti.

Pripomocek je predviden za takojdnjo in dolgotrajno ublaZitev obéutljivosti.

Ocena skiadnosti je bila izvedena v skladu s Prilogo IX na podlagi sistema vodenja kakovosti in na
podlagi ocene tehni¢ne dokumentacije (EU) 2017/745 Uredbe o medicinskih pripomog&kih.

Proizvajalec: Colgate-Paimolive Manufacturing (Poland) Sp. z.0.0., Aleja Colgate 2, Swidnica
58-100, Poljska

Prigladeni organ: mdec, medical device certification GmbH, Kriegerstrasse 6, D-70191, Stuttgart,
Nemdéija (CE 0483)

ldentifikacija izdanih certifikatov: (ime EU Management System Certificate, §tevitka D1366300029 in
veliavnost certifikata 2027-04-10}

1zdelano po serijski Stevilki: 6012PL11*
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Arleta Matuszczyk

Vadja zunanjih revizij in sistema kakovosti / PRRC
Colgate-Palmolive Manufacturing (Poland) Sp. z 0.0
Datum: 30/12/2025

Colgote-Pamolive Menufacturing (Poland) Sp. z 0.0, z siedaibq w /with its seat In Swidniea, Al. Colgate 2 {58-100]
Sqd Rejonowy dls / District Court for the City of Wroclow-Fabryezng we / in Wrodaw,
X Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqdewsgo / [X Commercial Department of the National Commercial Register
KRS: GODD240496, NIP/VAT No.: 527-24-B4-500, REGON; 140231946
Kaptiat zakladowy w wysokotci / Initial share capital 18 448 000 PIN



