TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nawiasach kwadratowych pisane kursywgq pochodzq od ttumacza]

[logo Bioxal] [logo Schiilke]
Dla AFR 012/02
Wersja 5.0

2.3 Deklaracja zgodnosci WE

Niniejszym oswiadczamy na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze projekt, produkcja i opakowanie wskazanego
wyrobu sg zgodne ze specyficznymi wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw medycznych, ze
wyréb ten zostat sklasyfikowany zgodnie z zasadami klasyfikacji zawartymiw zatgczniku IX do Dyrektywy 93/42/EWG
i spetnia wszystkie wymagania zatacznika Il (bez sekcji 4) do Dyrektywy 93/42/EWG.

Wyroéb gigasept PAA

Kod towaru 195751

Producent BIOXAL SA - Route des Varennes - 71100 CHALON-SUR-SAONE -
FRANCIA

Jednostka notyfikowana DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
D-60433 Frankfurt am Main NIEMCY
Jednostka notyfikowana WE 0297

Klasa wyrobu medycznego Ilb

(Dyrektywa 93/42/EWG, zatgcznik IX,

zasada 15)

Grupa wyrobu Srodek dezynfekujacy, wyroby medyczne
Kategoria wyrobu (EN ISO 15225) Sprzet szpitalny

Wydane certyfikaty EN ISO 9001 _ Nr rej. certyfikatu 368588 QM15

EN ISO 13485_ Nr rej. certyfikatu 368588 MP2016
Zatacznik Il _ Nr rej. certyfikatu 368588 MR2

Zastosowane normy Zastosowane normy wymieniono w punkcie 2.4 dokumentacji technicznej.

Ja, nizej podpisany, oswiadczam, ze BIOXAL SA
ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za wydanie niniejszej Deklaracji.

Stanowisko osoby odpowiedzialnej Dyrektor Generalny

Nazwisko osoby odpowiedzialnej Sylvain LEMAIRE
Miejsce Chalon-sur-Saéne
Data wydania 14 grudnia 2022 r.
Podpis [podpis nieczytelny]

Niniejsza deklaracja jest wazna do czasu wydania zaktualizowanej wersji, jednak nie dtuzej niz do 26 maja 2024 r.
Lokalizacja dokumentacji technicznej: Bioxal SA, biuro ds. regulacji.

[Dane firmy BIOXAL SA w jezyku francuskim]

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. 15/2023
Zabrze, 12.01.2023




