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Certification. Medical Only.

EC Certificate of Conformity

The Notified Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 — 20355 Hamburg — Germany

herewith certifies that the company:

MISONIX, Inec.

1938 New Highway

NY 11735 Farmingdale
United States of America

has infroduced, applies and maintains a quality assurance system for the products / product
categories listed in the appendix.

The compliance of this quality assurance system with the below mentioned requirements of the
Council Directive 93/42/EEC was verified by an audit:

Annex Il without section 4

This certification is subject to surveillance by MEDCERT.

For the placing on the market of class Ill medical devices covered by this certificate, an additional EC design examination
certificate according to Annex ll, section 4 of Council Directive 93/42/EEC is required.

Effective date: 2021-05-21
Expiry date: 2023-07-09

Report No.: 1361FS25F

Process No.: QS - 1361

Certificate Ng, : 1361GB410210521A
Hamburg, 2

EDCERT Certification Body
{Markus Bianchi)

The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. * Kk * Benannt durch/Designated by

To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. * atiraobi o Lfoteo-- 4
¥ &‘ Yo Momsemr §
* * Modizinprocukien §
MEDCERT Identification Number: 0482 Lo R AG-SERI2I005
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Certification, Medical Only.

Appendix of EC Certificate of Conformity
Process No.: QS - 1361

Certificate No.:  1361GB410210521A

List of products / product categories included in the scope of certificate

o Ultrasonic surgical devices
e lrrigation pump systems

— End of list -
This appendix is integral part of the above-referenced certificate. ** i J,  BenanntdurchiDesignated by
The certificate is only valid when provided entirely with all of its pages. * Yo Zentralstelie der Lander
To verify the validity of this certificate, contact info@medcert.de. 2 m : ok kg :
® *
MEDCERT Identification Number: 0482 x5 K 71G-85-237.10.15
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Certification: Medical Only.

ES certifikat shody

Oznameny subjekt

MEDCERT Zertifizierungs- und Prufungsgesellschaft fur die Medizin GmbH
Pilatuspool 2 - 20355 Hamburg - Némecko

timto potvrzuje, Ze spolecnost]|

MISONIX, Inc.

1938 New Highway

NY 11735 Farmingdale
Spojené staty americké

zavedia, uplatiuje a udrzuje systém zajisténi kvality pro vyrobky / kategorie vyrobk
uvedené v dodatku.

Soulad tohoto systému zajistovani kvality s nize uvedenymi pozadavky
Smérnice Rady 93/42/EHS byla ovéfena auditem:

Priloha Il bez oddilu 4

Tato certifikace podléha dohledu MEDCERT.

Pro uvedeni zdravotnickych prostiedku tfidy Ill, na které se vztahuje tento certifikat, na trh se vyZaduje dodate¢ny certifikat
ES pfezkoumani navrhu podie pfilohy It oddilu 4 smémice Rady 93/42/EHS.

. 2021-05-21
ucinnosti:

Datum 2023-07-09
ukonceni

platnosti:

Cislo zpravy: 1361FS25F

Cislo procesu: Qs-1361
Osvédéeni Nf A 361GB410210521A
Hamburk, 2

ertifikani organ IEDCERT
(Markus Bianchi)

Tento certifikat je platny, pouze pokud je predkladdn se viemi svymi stranami
Pro verifikaci platnosti tohoto certifikatu kontaktujte info@medcert.de

Strana 1ze 2
*****‘ Benannt durch/Designated by

Identifikaéni &islo MEDCERT: 0482 * Yy Zaotcaletelie dor Linder
* m * ml:uAmnmildnmd ]
* ** Medizinprodukten

Formulaf Fi 001 0005e CZ / Rev. 11/ jof 2P 21G-B5-237.10.15
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Dodatek k ES certifikatu shody
Cislo procesu: Qs - 1361
Certifikat ¢: 1361GB410210521A

Seznam vyrobku / kategorii vyrobki zahrnutych do rozsahu osvédéeni

* Ultrazvukoveé chirurgické pristroje
+ Zavlazovaci cerpaci systémy

- Konec seznamu -

Tento certifikat je platny, pouze pokud je pfedkladan se viemi svymi stranami
Pro verifikaci platnosti tohoto certifikétu kontaktujte info@medcert.de

Strana 2ze 2
. **** Benannt durchDesignated by

*

Identifikacni &islo MEDCERT: 0482 :m X e Commbnit §
* ** Medizinprodukten
Formulaf F1 001 0005e CZ / Rev. 11/ Tk ok 21G-85-237.10.15

2019.11.14




Tento dokument byl ptelozen z anglického do eského jazyka.

Tlumoc¢nicka dolozka:

Jako prekladatel jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Usti nad Labem ze dne 29.6.1993 a zapsany v knize slibli pod ¢islem 1527
stvrzuji, ze pieklad souhlasi s textem ptipojené listiny.

V prekladu jsem provedl tyto opravy:................... / ...................................

S int 21 P
fekpio s
Mgr. Lore imir
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