Tiumaczenie z jezyka angielskieqo:

[tekst w jezyku francuskim:] DECLARATION DE CONFORMITE CE Reéf : FQ256A Date : 08/02/21

[Logo:] Laboratoires ) Wersja: 1
ANIOS. An Ecolab DEKLARACIAZGODNOSCI
Company Stronalzl
Firma

Nazwa + adres producenta:

Laboratories Anios

RUE DE I'ESPOIR
59260 LEZENNES
FRANCJA
oéwiadcza na wlasng odpowiedzialnosg, ze
Wyréb medyczny
Nazwa SURFANIOS PREMIUM
Nr referencyjny 1917
Kategoria wyrobu Srodkido mycia i dezynfekgji recznej iflub
maszynowej nieinwazyjnych wyrobéw medycznyct]

Klasa lla
Wedtug Zatgcznik 1X, zasada 15

spetnia wszystide wymogi Dyrektywy 93/42/EWG.

Lista wariantéw opakowania cbjetych niniejszym dokumentem jest zawarta w dokumencie LS78
majacym zastosowanie do niniejszego wyrobu medycznego i zostata potwierdzona przed podpisaniem

deklaracji zgodnosci.

Jednostka notyfikowana

GMED

1 rue Gaston Boissier
75015 PARYZ CE 0459
FRANCJA

Procedura oceny zgodnosci

artykut 11 paragraf 3a 93/42/EWG — Zatgcznik li

Nr referencyjny zgodnosci 31390
Data waznosci 26.05.2024
[podpis odreczny] [podpis odreczny]
Lezennes, Monique Manche Jean Noel Bertho
Dyrektor ds. uregulowan prawnych RD&E Group leader Healthcare
31/05/2021 Healthcare

Miejsce, data Imie i nazwisko, funkcja




“7a zgodnodd 7 oryginatemn | -
Krakow, dnia: ECOLAB Sp. 2 01:40114
R 21-323 Krakéw, ul. Opolska 1
7 : el 12/261 61 00, fax 12/261 &1 0 |
6. 08, B REGON 360577317 _th §77-002-40-11 zatacznik or 4
""" SR P Wiykaz wyrobdw objelyeh powladomieniem
oOdps N

List of devices covered by this notification

Srosre wynainiad tylko pola 2 bialym tam / Pleage fill in fislds with a white background only

A, Ydentyiilselz powiadondenia / Identification of notifiation

A.008  Nomer kolsiny Zaincaniis nr 4w abrebis tego § A402  Humer veferancyiny Zalgceniim av 17 Reference number of form s 1
povdzdomisnia
Orifingl number of form no, 4 within s notificatich

Wiy weyrnhdw [ List of devices

2004 Pnrwn handloves wrobn / Trade name of device 1) 23

SURFRNIOE Premium

£.06873 Ny yelurenc

HERFA'SAFE Bremium

AMIOSVME SYNERGY WB

ANTOEYDRE 1060 LD

STREPS/PASKY ANIORYDE 1000 1D

ANIOSRPRAY QUICK

BYRYPS/BASKT OPAZUERANIOS

OFASTER ANIOH

Potwierdzam, ze powyssze informacie sg poprawne wedlug mojej nailepszel wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the bast of my knowledge.

witnsto 7 Cily _ weakéu - bata/ Date

Mazwiske / Name Przemysiaw Fuvawik Podpie / Signatue

ECOLAB Spozo o,

F1-323 Kry

tel, 12 2??2%@ WTPOISKE 1 o

REGON 380570 8% 12 26 10 {GFULAICRYATFARS MANAGR RORTH EAST URDPE
7 MR a7 00201 ECOLAB 8F 7 0 0)

1) Wyreby rdiniace sie nazwa handlowa, typrem, modeteny, weisia wykonanla, wersl oprogramowania, rozimisrem, keztaltem b wWymiarami mona winad 2i jaden wyrdh

} zamiedci w jednym powladomisniu, fedelf sg lub maja:
jednego wyiworce,
- jednego autoryzowanegs predstawiclels, jezed Ich wytwdrca nie ma sledziby lub migjsca 2amieszkania w panstwie czlonkowsklm,
Jeden, weptiay, krdtki opis wyroby | jego przewidziane zastasowante, :
Jedna, motiwie najbardzie] szeezegdlows nazwe rodzajows,
jeden kod wyrohy wedlug Globalnef Nomenkiatury Wyrabdw Medycznych athe inej uznanej nomenkiatury wyrobdw medyanych,
- tg samyg klasyfikacie albo kwaliflkatly,
- wspdlng ocene zgednodel wykonang z uZysiem ych samyeh procedur ooeny 2godnos,
- wepdlny ceryfikat zgodnodd lub wepdine certyfikaty zgodnndcl, fateli w acenie Ich zoodnodal brata udzial Jednostka notyfikawena,
- Jeden numer refarcncyiny w bazie EUDAMED | jedng nozwg handlows w Jezyku polskin albo jedna nazag handows W jgzyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zeblegowe o tym samym przeznaczenty, zestawlone przez ten saim podmiot | zawlerajqee te same wyroby medycme, Mdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepula w ¥dinych flodciach lub ré2nla sig nazwg handiowa, typerm, modelem, warsja wykenanla, wersjg Oprogramowania,
rozmiarem, kszksttem lub wymiarami modna Uznad 23 jeden system lub zestaw zablagowy, Jerel odpowiadajare sobie wyroby medyczne w poszezepdinych systemach
lub zestawach zablegowyth moga byé uznang 2a jeden wyréb zoodule z pkt 1.
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Tlumaczenie z jezyka angielskisgo:

[Sygnatura:] DocuSign Envelope |: 538A3E8D-4694-4080-8DF9-1043B80DC136
[l.ogo} GMED GROUPE LNE

CERTYFIKAT nr 31390 wersja 21
wystawiony w Paryzu, dnia 21 maja 2021 r.

CERTYFIKAT WE

Potwierdzenie systemu calkowitego zapewnienia jakodei
ZALACZNIK Il z wylgczeniem czescl 4 Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobw medycznych
Dla wyrobéw klasy lil wymagany jest certyfikat WE projekiu

Producent

LABORATOIRES ANIOS
1 rue de I'Espoir

59260 LEZENNES FRANCJA

Kategoria wyrobu{-6w)

Srodki myjaco-dezynfekujgce lub $rodki dezynfekujace do inwazyjnych i/lub nieinwazyjnych
wyrobéw medycznych

Zob. dokument uzupehiajacy GMED
hr 37234

GMED poswiadcza, 2e na podstawie wynikéw zawartych w aktach o numerze referencyjiym P603179 - P602580, system jakosci
— w zakresie opracowania, produkcji i ostatecznej kontrofi — wyrobéw medycznych wymienionych powyzef, spefnia wymogi
Dyrektywy 93/42/EWG, zalgcznik Il z wylaczeniem ustgpu 4.

Wazno$é niniejszego certyfikatu podiega okresowej lub niezapowiedzianej kontroli

Data wejscia w 2ycie: 21 maja 2021 r. (wtgcznie)
Data wygadniecia: 26 maja 2024 r. (wlacznie)

[Pieczeé:] GMED GROUPE LNE
Béatrice LYS [odreczny podpis]
Z upowaznienia prezesa
Béatrice LYS

Dyrektor ds. technicznych

[Tekst w jezyku francuskim:]

GMED - 31390 rev. 21
Renouvelle le certificat 31390-20

GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris « Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr
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