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EC Certificate — Production Quality Assurance
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V
Certificate No. MDD-077

Issued to: Safersonic Medizinprodukte Handels GmbH
HauptstraBe 16/2, 3680 Persenbeug-Gottsdorf, Austria

Product category: Sterile Wrappers for Ultrasonic Probes

GMDNS/UMDNS: 14464

Product category: Sterile kits: Wrappers for Ultrasonic Probes with Ultrasonic
Transmission Gel

GMDNS/UMDNS: /

Product category: Sterile Ultrasonic Gel

GMDN/UMDNS: 58735

SIQ has audited the quality system in accordance with MDD Annex V and found that the above-
mentioned manufacturer's quality system meets the requirements of the Directive 93/42/EEC
concerning medical devices Annex V, including all subsequent amendments. This certificate is
based on

Audit report No.:
OSV 00662/2021, 2021-05-25

See also decision of NB's commission for medical devices.

This certificate remains valid as long as the Manufacturer's quality system is subject to periodical
surveillance as referred to in Directive 93/42/EEC concerning medical devices Annex V (4) and
continues to meet the above requirements.

Certification date: 2017-05-31 S — Director of SIQ
Issue: 07/2021-05-25 S I Gregor Schoss
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SIQ Ljubljana, Masera-Spasic¢eva ulica 10, SI-1000 Ljubljana, Slovenia, Notified Body No. 1304/
tel.: +386 14778 100  fax: +386 1 4778 444 » e-mail: info@siq.si  http://www. sug SI —cy




KRYSTIAN FKUNIA - LHUIMAacZ Przysiggly Jeoy aa aungicisnivgy
ul. 11 Listopada 43B, 44-330 Jastrzebie-Zdroj, tel. (+48) 501 207 458
e-mail: krystian.fronia@op.pl, www. tlumacz-jastrzebie.pl

POSWIADCZONE TLtUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Do tlumaczenia przedfozono oryginat dokumentu sporzqdzonego na papierze firmowym, sktadajqcy sie
2 jednej strony. Uwagi tltumacza umieszczono w nawiasach kwadratowych.]

[logo]: SIQ
Certyfikat Systemu Zarzadzania

SAFERSONIC
Medizinprodukte Handels GmbH

Hauptstrasse 16/2, 3680 Persenbeug-Gottsdorf, Austria

Rozwoj, produkcja i dystrybucja sterylnych oston do gtowic USG, sterylnego zelu
transmisyjnego do USG oraz zestawow skfadajacych sig z powyiszych dwdch produktow

wiasciwie stosuje i utrzymuje system zarzqdzania spetniajgcy wymagania normy
ISO 13485:2016

Nr certyfikatu / Data wydania certyfikatu
M-112 / 2017-05-24

Wydanie 05/2020-05-19 Wazne do: 2023-05-24

Dyrektor SIQ Ljubljana
lgor Likar, [nieczytelny podpis]

[dane SIQJ: SIQ Ljubljana, Masera-Spasic¢eva ulica 10, SI-1000 Ljubljana, Stowenia

XXHOKKXXXKHXNOKXXXKXXXKXUKXX KONIEC TEUMACZENIA XXOXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXKXXXX
Ja, nizej podpisany Krystian Fronia, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste tlumaczy
przysieglych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/81/14, potwierdzam zgodno$c powyzszego
tlumaczenia z oryginatem dokumentu przediozonego mi do ttumaczenia.
Jastrzebie-Zdrdj, dnia 31 sierpnia 2022 r., Repertorium nr 668/2022
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