Tlumaczenie poswiadczone Stronalz1 TP/6193/05

Marta Piatek
Thimacz Przysiegly Jezyka Angielskiego
ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin
tel.: 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek 582(@gmail.com

Tlumaczenie poSwiadczone z jezyka angielskiego

[Dokument Zrodiowy obejmuje 1 strong i zostal sporzqdzony na papierze firmowym ITC. Uwagi umacza zostaly
umieszczone w nawiasach kwadratowych i zaznaczone kursywg.]

[Logo z opisem:] ITC

Jednostka Certyfikowana 1023
INSTYTUT BADAN 1 CERTYFIKACJI, Inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Republika Czeska

System Petlnego Zapewnienia Jakosci - Certyfikat WE
Nr. 19 0229QS/NB

System Zapewnienia Jakosci producenta

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

zostat certyfikowany jako spetniajacy wymagania

Dyrektywy 93/42/EWG

dotyczacej wyrobow medycznych, Zalgcznik 11 z wylgczeniem (4)

na nastepujaca kategorig produktow:

Wyroby medyczne do dezynfekeji

Jednostka Notyfikowana nr 1023 oswiadcza, ze wyzej wymieniony producent wdrozyl system
zapewnienia jakosci w zakresie projektowania, wytwarzania i kontroli kofcowej odpowiednich
wyrobow / kategorii wyrobow zgodnie z Zalgcznikiem II Dyrektywy dotyczgcej Wyrobdw
Medycznych /MDD]. Ten system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami niniejszej dyrektywy
i podlega okresowemu nadzorowi. Do wprowadzania do obrotu wyrobéw klasy IIl objetych
niniegjszym certyfikatem wymagany jest Certyfikat badania projektu WE zgodnie z zatgcznikiem 11
(sekcja 4).

Wazny od: 2020-03-15

Wazny do: 2024-05-08

Data pierwszego wydania: 2019-05-09
Rewizja: a

Data: 2020-03-13  /Odcisk okrgglej pieczeci urzedowej ITC z (=) [podpis nieczytelny]
opisem w ofoku: ] Jednostka Notyfikowana Mgr. Jifi Hes
1023, Instytut Badan i Certyﬁkacji Przedstawiciel Jednostki Notyfikowanej Nr 1023
Strona 1/1

Niniejszvm potwierdzam zgodnosé powyiszego tumaczenia z tresciq przedlozonego dokumentu w jezyku
angielskim w wersji elektroniczneyj.

mgr Marta Pigtek — tlumacz preysiegly jezvka angielskiego, wpisana na Liste Tiumaczy Przysieglych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/05.

Nrw repertorium 27172020 Lublin, 6 kwietnia 2020 r.
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Marta Pigtek
Tlumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego
ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin

tel.. 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek582@gmail.com

Tlumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

[Dokument Zrédlowy obejmuje 4 strony i zostal sporzqdzony na papierze firmowym ITC. Uwagi thimacza zostaly
umieszczone w nawiasach kwadratowych I zaznaczone kursywq. ]

[Logo z opisem.:] ITC

Jednostka Certyfikowana 1023
INSTYTUT BADAN 1 CERTYFIKACIJL, Inc.,
tfida Tomade Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Republika Czeska

Zalacznik do Certyfikatu WE Nr. 19 0229QS/NB

wydanego dla producenta
Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

Produkty:
Nazwa: desam® efekt +
Nazwa handlowa: -
Model: 11

51
Klasa: Ila
GMDN: 47631
Nazwa: desam® OX
Nazwa handlowa: -
Model: 11

S5kg
Klasa: lla
GMDN: 47631
Nazwa: desprej® sensitive
Nazwa handlowa: -
Model: 500 ml

5ke
Klasa: Ila
GMDN: 47631

Data: 2020-03-13
Rewizja: a

[Odcisk okrggtej pieczeci urzedowej ITC z
opisem w otoku. | Jednostka Notyfikowana
1023, Instytut Badan i Certyfikacji

(-) [podpis nieczytelny]
Mgr. Jifi He§
Przedstawiciel Jednostki Notyfikowanej Nr 1023
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[Logo z opisem: | ITC

Jednostka Certyfikowana 1023

INSTYTUT BADAN [ CERTYFIKACIJI, Inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Republika Czeska

Zatacznik do Certyfikatu WE Nr. 19 0229QS/NB

Wydanego dla producenta
Schulke CZ, s.r.o.

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

Nazwa:
Nazwa handlowa:
Model:

Klasa:
GMDN:

Nazwa:
Nazwa handlowa:
Model:

Klasa:
GMDN:

Nazwa:
Nazwa handlowa:
Model:

Klasa:
GMDN:

Data: 2020-03-13
Rewizja: a

desam® spray

500 ml
11

51

ITa
47631

chirosan® plus

500 g
1,5 kg
2,5kg
6,0 kg
ITb

47631

discleen® extra

11
5l
Ib
47631

[Odcisk okrgglej pieczeci urzedowej ITC z
opisem w otoku: ] Jednostka Notyfikowana

1023, Instytut Badan i Certyfikacji

(<) [podpis nieczytelny]
Mar. Jifi Hed

Przedstawiciel Jednostki Notyfikowanej Nr 1023

TP/6193/05
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[Logo z opisem:] [TC

Jednostka Certyfikowana 1023
INSTYTUT BADAN I CERTYFIKACJI, Inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Republika Czeska

Zalacznik do Certyfikatu WE Nr. 19 0229QS/NB

Wydanego dla producenta

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

Nazwa: discleen® endo PAA

Nazwa handlowa: “

Model: discleen® endo PAA base 4940 g
discleen® endo PAA activator 60 g

Klasa: IIb

GMDN: 47631

Nazwa: gigazyme® actifoam-+

Nazwa handlowa: -

Model: 750 ml

Klasa: ITb

GMDN: 63385

Zaklady:

Schulke CZ, s.r.0.

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

Data: 2020-03-13  [/Odcisk okrgglej pieczeci urzedowej ITC z (=) [podpis nieczytelny]
Rewizja: a opisem w ofoku: ] Jednostka Notyfikowana Mgr. Jif{ Hes
1023, Instytut Badan i Certyfikacji Przedstawiciel Jednostki Notyfikowanej Nr 1023
Strona 3/4
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[Logo = opisem:] ITC

Jednostka Certyfikowana 1023
INSTYTUT BADAN I CERTYFIKACJI, Inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Republika Czeska

Zalacznik do Certyfikatu WE Nr. 19 0229QS/NB

Wydanego dla producenta

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

Historia Certyfikatu:
Rewizja | Data Numer referencyjny Czynnosci
2019-05-09 803602642 Proces certyfikacji — ocena zgodnosci
a 2020-03-13 803602827 Rozszerzenie zakresu
Data: 2020-03-13  [Odcisk okrgglej pieczeci urzedowej ITC z (=) [podpis nieczytelny]
Rewizja: a opisem w ofoku: ] Jednostka Notyfikowana Mgr. Jifi He§
1023, Instytut Badan i Certyﬁkacji Przedstawiciel Jednostki Noty fikowanej Nr 1023

Strona 4/4

Niniejszym potwierdzam zgodnos¢ powyiszego Humaczenia z trescig przediozonego dokumentu w jezyku
anglelskim w wersji elektronicznej.

mgr Marta Pigtek — tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na Liste Thimaczy Przysieglych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/05.

Nrw repertorium 271/2020 Lublin, 6 kwietnia 2020 r.




ITG

Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tfida Tomasde Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic

EC Certificate - Full Quality Assurance System
No. 19 0229 QS/NB

The quality system of manufacturer

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Czech Republic

has been certified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il excluding (4)

for the following product category(ies):

Medical device disinfectants

The Notified Body No. 1023 declares that the aforementioned manufacturer has
implemented a quality assurance system for design, manufacture and final inspection of
the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subjected to
periodical surveillance. For placing on the market of Class Ill devices covered by this
certificate, an EC Design-Examination Certificate according to Annex Il (Section 4) is
required.

Valid from: 2020-03-15
Valid until: 2024-05-08
First Issued: 2019-05-09
Revision: a

N

Date: 2020-03-13 Mgr. Jifi He$
Representative of the Notified Body No. 1023

Page 1/1



Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic

Annex to EC Certificate No. 19 0229 QS/NB

issued for manufacturer:

Schulke CZ, s.r.o.

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Czech Republic

Product(s):

Name:

Trade name(s):
Model(s):

Class:
GMDN:

Name:

Trade name(s):
Model(s):

Class:
GMDN:;

Name:

Trade name(s):
Model(s):

Class:
GMDN:

Date; 2020-03-13
Revision: a

desam® effekt +

11
51
lla
47631

desam® OX

11

5 kg
lla
47631

desprej® sensitive

500 ml

T\

Mgr. Jifi He$
presentative of the Notified Body No. 1023
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Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic

Annex to EC Certificate No. 19 0229 QS/NB

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Czech Republic

Name:

Trade name(s):
Model(s):

Class:
GMDN:

Name:

Trade name(s):
Model(s):

Class:
GMDN:

Name:

Trade name(s):
Model(s):

Class:
GMDN:

Date: 2020-03-13
Revision:; a

issued for manufacturer:;

Schulke CZ, s.r.o.

desam® spray

500 ml
11
51
lla
47631

chirosan® plus

500¢g
1,5 kg
2,5 kg
6,0 kg
lib

47631

discleen® extra

11

Mgr. Jifi He$
resentative of the Notified Body No. 1023
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ITC

Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic

Annex to EC Certificate No. 19 0229 QS/NB

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Czech Republic

Name:

Trade name(s):

Model(s):

Class:
GMDN:

Name:

Trade name(s):

Model(s):
Class:
GMDN:

Facility(ies):

Schulke CZ, s.r.o.

issued for manufacturer:

Schulke CZ, s.r.o.

discleen® endo PAA

discleen® endo PAA base 4940 g
discleen® endo PAA activator 60 g
b

47631

gigazyme® actifoam+
750 ml

Itb
63385

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Czech Republic

Date: 2020-03-13

Revision: a

Tl

Mgr. Jifi He$
Representative of the Notified Body No. 1023
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Certificate History:

Te

Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, inc.,
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Czech Republic

Annex to EC Certificate No. 19 0229 QS/NB

issued for manufacturer:

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Czech Republic

Revision Date Reference Action
Number
2019-05-09 803602642 | Certification process — conformity assessment
a 2020-03-13 803602827 | Scope extension

Date: 2020-03-13
Revision: a

RS

Mgr. Jifi Hes
Representative of the Notified Body No. 1023
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