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" THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

SIQ Ljubljana has issued an IQNet recognized certificate that the organization:

SAFERSONIC
Medizinprodukte Handels GmbH

Hauptstrasse 16/2, 3680 Persenbeug-Gottsdorf, Austria

has implemented and maintains a Medical devices - Quality System
Jor the following scope:

Development, manufacturing and distribution of Sterile Wrappers for Ultrasonic Probes,
Sterile Ultrasonic Transmission Gel and kits consisting of the two products

which fulfils the requirements of the following standard:

ISO 13485:2016

First issued on: 2017-05-24
Issued on: 05/ 2020-05-19 Expires on: 2023-05-24

This attestation is directly linked to the IQNet Partner’s original certificate
and shall not be used as a stand-alone document

Registration Number: Sl — M-112

—  SI=2
Alex Stoichitoiu Igor Likar ZA f}f /L,.h

President of IQNet  Managing Director of SIQ Ljubljana “"
IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ ltaly
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA
FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Rinland INTECO Costa Rica
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland
NYCE-SIGE México PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia SlI Israel SIQ Slovenia
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

* The list of IQNet partners is valid at the time of issue of this certificate. Updated information is available under www.ignet-certification.com
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Management System

SAFERSONIC
Medizinprodukte Handels GmbH

Hauptstrasse 16/2, 3680 Persenbeug-Gottsdorf, Austria

Development, manufacturing and distribution of Sterile Wrappers
for Ultrasonic Probes, Sterile Ultrasonic Transmission Gel
and kits consisting of the two products

adequately operates and maintains a management system
which meets the requirements of the standard

ISO 13485:2016

Certificate No. [/ Certification date
M-112/ 2017-05-24

Issue 0512020-05-19 Valid until: 2023-05-24

Director of SIQ Ljubljana
Igor Likar
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THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

SIQ Ljubljana, Ma$era-Spasiceva ulica 10, 1000 Ljubljana, Slovenija




KRYSTIAN FRONIA - tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. 11 Listopada 43B, 44-330 Jastrze¢bie-Zdrgj, tel. (+48) 501 207 458
e-mail: krystian.fronia@op.pl , www._tlumacz-jastrzebie.pl

POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Do ttumaczenia przedtozono oryginat dokumentu sporzqdzonego na papierze firmowym, sktadajqcy sie
z jednej strony. Uwagi ttumacza umieszczono w nawiasach kwadratowych.]

[logo]: IQNET
MIEDZYNARODOWA SIEC CERTYFIKUJACA

CERTYFIKAT
SIQ Ljubljana wydata certyfikat uznawany przez IQNet potwierdzajacy, ze organizacja:

SAFERSONIC
Medizinprodukte Handels GmbH
Hauptstrasse 16/2, 3680 Persenbeug-Gottsdorf, Austria

wdrozyta i utrzymuje system jakosci dla wyrobow medycznych w zakresie:

Rozwoj, produkcja i dystrybucja sterylnych oston do gtowic USG, sterylnego zelu
transmisyjnego do USG oraz zestawow sktadajacych sie z powyzszych dwoch produktow

i spetnia wymagania normy:
ISO 13485:2016

Data pierwszego wydania: 2017-05-24
Wydano dnia: 05 / 2020-05-19 Woazny do: 2023-05-24

Niniejszy certyfikat jest bezposrednio powigzany z oryginalnym certyfikatem Partnera IQNet i
nie moze byc uzywany jako samodzielny dokument.

Numer w rejestrze: SI - M-112
Alex Stoichitoiu, Prezes IQNet, [nieczytelny podpis]
Igor Likar, Dyrektor zarzadzajgcy SIQ Ljubljana: [nieczytelny podpis]

Partnerzy IQNet*:

AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy CQC China CQM China
CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA FCAV
Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica |
RAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland
NYCBSIGE Mexico PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia Sl Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS
International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

* Lista partnerdw IQNet jest wazna w dniu wystawienia niniejszego certyfikatu. Aktualne informacje mozina znale#é
stronie www.ignet-certification.com

XXX XXXXXXXKOOOOKKXXXXXXXK KONIEC TEUMACZENIA XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXXXXX
Ja, nizej podpisany Krystian Fronia, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste ttumaczy
przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/81/14, potwierdzam zgodnosé powvzszego
ttlumaczenia z oryginatem dokumentu przedtozonego mi do ttumaczenia. ZA Ft M
Jastrzebie-Zdrdj, dnia 31 sierpnia 2022 r., Repertorium nr 669/2022
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KRYSTIAN FRONIA - tlumacz przysiegly jezyka angielskiego
ul. 11 Listopada 43B, 44-330 Jastrzebie-Zdrgj, tel. (+48) 501 207 458
e-mail: krystian.fronia@op.pl , www.tlumacz-jastrzebie.pl

POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Do tlumaczenia przedfozono oryginat dokumentu sporzqdzonego na papierze firmowym, sktadajgcy sie
z jednej strony. Uwagi ttumacza umieszczono w nawiasach kwadratowych.]

[logo]: IQNET
MIEDZYNARODOWA SIEC CERTYFIKUJACA

CERTYFIKAT
SIQ Ljubljana wydata certyfikat uznawany przez IQNet potwierdzajacy, ze organizacja:

SAFERSONIC
Medizinprodukte Handels GmbH
Hauptstrasse 16/2, 3680 Persenbeug-Gottsdorf, Austria

wdrozyta i utrzymuje system jakosci dla wyrobow medycznych w zakresie:

Rozwdj, produkcja i dystrybucja sterylnych oston do gtowic USG, sterylnego zelu
transmisyjnego do USG oraz zestawow sktadajacych sie z powyizszych dwdéch produktow

i spetnia wymagania normy:
ISO 13485:2016

Data pierwszego wydania: 2017-05-24
Wydano dnia: 05 / 2020-05-19 Wazny do: 2023-05-24

Niniejszy certyfikat jest bezposrednio powigzany z oryginalnym certyfikatem Partnera IQNet i
nie moze byc¢ uzywany jako samodzielny dokument.

Numer w rejestrze: SI - M-112
Alex Stoichitoiu, Prezes |IQNet, [nieczytelny podpis]
Igor Likar, Dyrektor zarzadzajacy SIQ Ljubljana: [nieczytelny podpis]

Partnerzy IQNet*:

AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ ftaly CQC China CQM China
CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA FCAV
Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica |
RAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland
NYCBSIGE Mexico PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia S| Israel SIQ Slovenia SIRIM QAS
International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia

* Lista partneréw IQNet jest wazna w dniu wystawienia niniejszego certyfikatu. Aktualne informacje mozna znaleic
stronie www.ignet-certification.com
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