Translation agency

[Npesod om aHanulicKu e3uK

F2-110
@ MEDISEPT uelmapauuﬂ 3a CbOTBeTCcTBMUe
Bepcus 4

lNMpousBoauTen:
MEDISEPT sp. z o.0.
ul. Ludwika Spiessa 4,
20-270 Jro6nuH

Basoe UDI-DI: 5907626DMDL6J
Heknapupame Ha CBOsi eQHONMUYHA OTFOBOPHOCT, Y€ MeAULIMHCKOTO usgenue

Viruton Extra — 1L, 5L — KOHUeHTpaT 3a NoYnucTBaHe U Ae3uH(eKLus Ha XUPYPruvyHuU
MHCTPYMEHTH

ot knac llb, npasuno 16 cbrnacHo MNMpunoxexue VIII kbm PernamenT (EC) 2017/745 Ha
EBponerickusa napnameHT u Ha CbeeTta oT 5 anpun 2017 roguHa,

obxBaHaTo OT TexHu4ecka gokymeHTauus TD PW —lIb, pea. 13 ot 06.04.2023 r.
OTroBapsi Ha BCU4YKU pasnopendu Ha PernameHT (EC) 2017/745, kouTo ce npunarar 3a Hero.

BcUYKM NpUMNOXUMM XapMOHU3MpPaHU CTaHOapTH, uanckBauu ot PernamenT (EC) 2017/745,
ca NocoYeHu B NOAPOOHUA CNUCHK, BKIOYEH B TEXHUYECKaTa AOKyMeHTauus ,,wykaz
nadzorowanych norm_llb_v. 17_27.04.2023“:

EN ISO 14971:2020-05E
EN ISO 13485:2016
EN ISO 10993-1:2021:06
EN ISO 15223-1:2022-01
EN 14885:2022-09E

Mpoueaypa no oueHsBaHe Ha cvoTBeTcTBMETO: MNpunoxerue IX ot PernameHT (EC) 2017/745

OueHsABaHETO € U3BBPLUEHO OT HOTUMULMPAH OpraH:

TUV Nord Polska Sp. z o.0.
ul. Mickiewicza 29
40-085 KATOWICE/Monwa

HoTtudmumpan opran Ne: 2274

Ceptudmkar Ne TNP/MDR/0027/4125/2024

BanugeH po: 26.11.2027 r.

Jlrobnun, 27.11.2024 e. (nodnuc, He ce yeme)

Banpemap ®Pepluke
C € 2274
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lModnucaHama JluHa UeaHosa eHesa, ydocmosepsisam eepHocmma Ha ussbpuwieHus om
MeH pesod om aHanulicku e3uk Ha 6b12apCKu e3UK Ha MPUIOXeHUs! OoKymeHm — Oeknapayusi 3a
cvomeemcmeue. [Tpesodbm ce cbecmou om 2 cmpaHuyu.
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@ MEDISEPT Declaration of Conformity F2-110

Deklaracja zgodnosci
Wersja 4

Manufacturer:

Producent:: MEDISEPT sp. z 0.0.
ul. Ludwika Spiessa 4
20-270 Lublin

Basic UDI-DI: 5907626DMDL6J

We declare under our sole responsibility that the medical device
Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialno$ci, ze wyréb medyczny:

Viruton Extra— 1L, 5L — Concentrate for cleaning and disinfection of surgical

instruments
Viruton Extra — 1L, 5L — Koncentrat do mycia i dezynfekcji narzedzi chirurgicznych

of class: llb; rule 16 according to Annex VIl of Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5 April 2017

zostat zakwalifikowany, jako klasa llb;; regufa 16 zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(EU) z dnia 5 kwietnia 2017r.

covered by the Technical Documentation TD PW — lIb, rev. 13, dated 06.04.2023
opisany w Dokumentacji Technicznej TD PW - lIb, wydanie 13, opracowanej dnia 06.04.2023

meets all provisions of the Regulation (EU) 2017/745 which apply to it.

spetniajg wszystkie wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 2017/745

All applicable harmonized standards required by the Regulation (EU) 2017/745 — the
detailed list in the Technical Documentation “wykaz nadzorowanych norm_lII
b_v.17_27.04.2023".

EN IS0 14971:2020-05E
EN IS0 13485:2016

EN ISO 10993-1:2021:06
EN ISO 15223-1:2022-01
EN 14885:2022 - 09E

Wszystkie majgce zastosowanie normy zharmonizowane z wymaganiami Rozporzgdzenia 2017/745 - znajdujg sie w
Dokumentacji Technicznej ,wykaz nadzorowanych norm_Il b_v.17_27.04.2023”

Conformity assessment procedure: Annex IX of Regulation (EU) 2017/745
Procedura oceny zgodnosci: zgodnie z Zatgcznikiem IX Rozporzadzenia 2017/745 wymagan oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych.

Evaluation conducted by Notified Body:

Ocene przeprowadzita Jednostka Notyfikowana:

TUV Nord Polska Sp. z o0.0.
ul. Mickiewicza 29
40-085 KATOWICE / Poland




@ MEDISEPT

Declaration of Conformity
Deklaracja zgodnoSci

F2-110

Wersja 4

No of Notified Body / Numer jednostki notyfikowanej: 2274
Certificate No. / Numer certyfikatu: TNP/MDR/0027/4125/2024
Expiry date / Data waznosci: 26.11.2027

Lublin, dnia  27.11.2024

C €2

Waldemar Ferschke
V-ce Prezes Zarzadu




