(Tlumaczenie)

CERTYFIKAT CE

Pelne zapewnienie jakoSci
Dyrektywa 93/42/EEC na wyroby medyczne, Aneks Il z wylaczeniem rozdz. 4

Nr 5-859-200-1812

Krajowy Instytut Farmacji i Zywienia
Dyrekcja Testowania Urzadzenie i Inzynierii Klinicznej (EMKI)
zaswiadcza, ze producent:
Oculus Technologies of Mexico S.A de C.V.
IndustriaVidriera No 81, Industrial Zapopan Norte
45130 Zapopan, Jalisco
Mexico
z autoryzowanym reprezentantem w Unii Europejskiej:
Sonoma Pharmaceuticals Netherlands B.V
Boven de Wolfskuil 3, C30-32
6049 LX, Herten, the Netherlands
dla produktow / kategorii produktu:
Antyseptyczne roztwory, zel 1 hydrozel, dezynfekcja i sterylizacja super oksydantu

stosuje system zarzadzania jakoscig, ktory spelnia wymagania Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobow medycznych, Aneks II.

Nr rejestru powigzanego sprawozdania z audytu: 42-382-2013

Ten certyfikat jest wazny do 2023-12-11 zaktada si¢, ze wyniki kontroli nadzoru regularnie w
ciggu roku sg satysfakcjonujace.

Wydane przez EMKI jako jednostke notyfikujaca z numerem identyfikacyjnym 1011.

Ten certyfikat jest wazny tylko z zalgcznikiem.

Budapeszt, 2018-12-12

(-) podpis
Dyrektor Generalny EMKI

Autentycznos$¢ 1 waznos$¢ certyfikatu weryfikowane sa przez EMKI.
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Dodatkowe informacje dla Certyfikatu nr 5-859-200-1812

Certyfikat jest wazny dla nastgpujacych zaktadow produkcji:

Oculus Technologies of Mexico S.A. de C.V.
Idustria Vidriera No.81, Industrial Zapopan Norte
Industria Maderera N0.815, Industrial Zapopan Norte
Industria Madera No.106, Industrial Zapopan Norte
45130 Zapopan, Jalisco (Mexico)

Certyfikat jest wazny dla nastgpujacych wyrobow Klasy Ilb:

Antyseptyczne roztwory, zel 1 hydrozel, dezynfekcja i sterylizacja super oksydantu

AdvaCyn"™WoundCare Microsafe®
AdvaCyn™Hydrogel MicrosafeCare ™Solution
Electromicyngy” MicrosafeCare Hydrogel
Endocyn™ Microsafe® Baby Cool Hydrogel
Epicyn® Microsafe® Face Cool Hydrogel
GeloTonsil® Microsafe® Foot Cool Hydrogel
GramaDerm® Solution Microsafe® Lady Cool Hydrogel
GramaDerm®Hydrogel Microsafe® Lady Cool Solution
GramaDerm™Combo-Pack MucoClyns™

Lasercyn™ Mucocyn™
Lasercyn'"Hydrogel Nasocyn™

Microdacyng, “WoundCare Ocudox™

Microdacyng, “Hydrogel Pediacyn™
Microdacyng,“Combo-Pack Pediacyn™ Dermal Spray
Microdacyng, “Oral Care Periocyn™

Microdoxg,”® Sinudox™

Wydanie: 1 Data: 2018-12-12 Pierwsze wydanie: 2018-12-12
(-) podpis

Dyrektor Generalny EMKI
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