TEUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywq pochodzq od ttumacza]

[logo DQS]
[logo DQS Med)]

CERTYFIKAT WE

(Petny system zapewnienia jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze przedsiebiorstwo
BIOXAL SA

Route des Varennes
71100 Chalon sur Sadéne
Francja

wdrozyto i utrzymuje petny system zapewnienia jakosci, ktéry ma zastosowanie do wyrobéw na kazdym etapie,
od projektu do kontroli koricowe;j.

W ramach audytu, udokumentowanego w raporcie, przeprowadzonego przez DQS Medizinprodukte GmbH,
potwierdzono, ze system zarzadzania spetnia wymagania

Zatgcznika Il - z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
w odniesieniu do nastepujgcych wyrobédw medycznych:
Srodek dezynfekujacy do urzadzen medycznych, zgodnie z zatgcznikiem.

Producent podlega nadzorowi zgodnie z zatgcznikiem I, sekcja 5. Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej (0297) moze by¢ umieszczane na wyrobach wymienionych w certyfikacie. Dla wyrobow
klasy Ill objetych niniejszym certyfikatem wymagany jest certyfikat badania projektu WE zgodnie z zatgcznikiem
Il sekcja 4. W przypadku wyrobéw klasy I(s) (I(s) = wyroby klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach
sterylnych) certyfikat jest ograniczony do aspektdéw produkcji zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem
warunkéw sterylnych. W przypadku wyrobdw klasy I(m) (I(m) = wyroby klasy | z funkcja pomiarowg) certyfikat
jest ograniczony do aspektéw produkcji dotyczacych zgodno$ci wyrobdw z wymaganiami metrologicznymi.

Numer rejestracyjny certyfikatu 368588 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu 170776237
Data wejscia w zycie 22 maja 2021 r.
Data wygasniecia 26 maja 2024 .
Frankfurt nad Menem 22 maja 2021 r.

DQS Medizinprodukte GmbH

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]
Sigrid Uhlemann Dr Thomas Feldmann
Dyrektor zarzadzajacy Szef jednostki certyfikujacej

August-Schanz-StralRe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dqgs-med.de

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacq

wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.
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[logo DQS]
[logo DQS Med]

Zatgcznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny certyfikatu: 368588 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170776237
Data wejécia w zycie: 22 maja 2021 r.

BIOXAL SA

Route des Varennes
71100 Chalon sur Sabne

Francja

Rodzina wyrobow Wyréb Klasa

Srodek dezynfekujacy do urzadzed medycznych, BIOXAL M IIb

kwas nadoctowy
GIGASEPT PAA 1ls)
GIGASEPT PAA KONCENTRAT IIb
TERRALIN PAA Ila
TPH 5358 BAZA Ilb
THERMOSEPT PAA BAZA Ib
DIALOX IIb
GIGASEPT AER lla
DIALOX ACTIVE Ilb

THERMOSEPT PAABAZA ADAPTER  IIb

[logo 1Q Net]  Niniejszy zatgcznik jest wazny tylko w potaczeniu z wyzej wymienionym certyfikatem. 2/2

Ja, tukasz Kansy, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego wpisany na liste ttumaczy przysiegtych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod nr TP/28/12 niniejszym potwierdzam zgodnos¢
powyzszego ttumaczenia z przedtozonym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Nr Rep. 20/2023
Zabrze, 12.01.2023
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