Kalina lwanek-Malinowska
tlumacz przysiggly jezyka angielskiego TP/08/17

Tlumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[Uwagi tlumacza podano kursywg w nawiasach kwadratowych. Do ttumaczenia przediozono dokument
sporzgdzony w jezyku angielskim i jezyku trzecim. Ttumaczenie dotyczy wylqcznie jezyka angielskiego.]
[logo: Théa, let’s open our eyes]

SZABLON NUMER QA-QA-0851, wersja 11 Laboratoires Théa

DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

My, spétka Laboratoires THEA z siedzibg pod adresem 12 Rue Louis Blériot, 63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2, Francja, na swojg
wytaczng odpowiedzialnos¢ zaswiadczamy, ze nastepujgce wyroby medyczne:

Rodzaj wyrobu medycznego: roztwor okulistyczny do nawilzania i smarowania oka zawierajacy trehaloze i hialuronian sodu jako gtéwne
skiadniki

Nazwa wyrobu: THEALOZ DUO (inna dopuszczalna nazwa handlowa: THEALOZ) — T2762
Lista objetych deklaracjg numeréw referencyjnych:

2762C5 2762C10 2762C15
buteleczka o pojemnosci 10 ml napetniona 5 ml buteleczka 10 ml buteleczka 15ml
2762C20 2762C30
2x buteleczka 10 ml 3x buteleczka 10ml

Podstawowy numer Unikalnej Identyfikacji Wyrobéw Medycznych: 3662042006272T9
Numer referencyjny pliku technicznego: THEALOZ DUO - wersja 26 — luty 2022

Spetniajg wymagania okreslone przez aktualne przepisy Kodeksu Zdrowia Publicznego.

Zgodnos$¢ tych wyrobow klasy IlIb (zgodnie z zasadg klasyfikacji nr 5 Zatgcznika 1X Dyrektywy 93/42/EEC) zostata oceniona zgodnie z
Zatgcznikiem 2 z wylgczeniem punktu 4 Dyrektywy 93/42/EEC.

Rok nadania znaku CE to 2012.

Kod CND: Q02030299 — ptyny w okulistyce —pozostate
Kod GMDN: 44237 — roztwor smarujgcy, oko
Kod NBOG: MD 0105 — nieaktywne wyroby okulistyczne

Spotka Laboratoires Théa otrzymata certyfikat EC dla kompletnego Systemu Zapewnienia Jakosci wydany przez jednostke notyfikowang o
numerze GMED 0459, certyfikat numer 9163, wer. 19, data waznosci 26 maja 2024 r.

System Zarzgdzania Zgodnoscig Théa otrzymat certyfikat NF EN ISO 13485: 2016 wydany przez jednostke notyfikowang o numerze GMED
9558, wer. 9, data waznosci 13 stycznia 2024 r.

Data waznosci niniejszej deklaracji zgodnosci CE to 13 stycznia 2024 r.

Laurie VIGNE
Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami
data podpis
[odrecznie:] 14.02.2022 r. [nieczytelny podpis]

Szablon zatwierdzony elektronicznie w systemie zarzgdzania dokumentami 08.07.2021 r.

Ja, Kalina lwanek-Malinowska, ttumaczka przysiegta jezyka angielskiego, wpisana na liste thumaczy prowadzong przez
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/08/17, poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia z okazang mi kopig
dokumentu w jezyku angielskim, na dowdd czego kfade swoj podpis i piecze¢ dnia 16.01.2023 r.
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