Podpisany certyfikatem

Ch fOﬂ!m}/ Blalmed * wystawionym dla Alina

TWO_/E’ Zd!’OWf@. Barbara Kro$niewska
(Certyfikat

kwalifikowany).

Dr. Schumacher

Utworzony w dniu:
2023-03-10 08:25:29

g Aktywny wobec wszystkich wiruséw & Przetestowany pod katem skutecznosci wobec wirusow
otoczkowych w 3 min wiaczajac norowirusy w praktyce *
a Dziaka wobec SARS CoV-2 {1 min) w Bardzo dobra kempatybilnosc materialowa

s Nie pozostawia smug ani widocznych pozostatosdi

Produkty DESCOSEPT SENSITIVE WIPES oferujg optymalnie skoordynowane  Niezaleznte od tegeo, czy chodzi o wyswietlacze, panele kontrolne, czy
rozwigzania produktowe do rutynowej dezynfekdji we wszystkich obszarach  powlderzchnie robocze - dzighl starannie dobrarej, niskcalkoholowe] formule
istotnych dla higieny. Doskonala kempatybilnod¢ materialowa jest jedna z  umozliwiajg delikatna dezynfekcje szerokiej gamy powierzchni,

wyjatkowych wiasciwosci DESCOSEPT SENSITIVE WIPES w 60 flowpack

" DESCOSEPT.
" SENSITIVE.
CWIPES b

Moze by¢ stosowany na prawie kazdym materiale:

Blaty robocze " Monitory ' Mankiety do Stetoskopy _ “Panele sterowania, Klamki
: ' pomiaru clénienia B wigczniki '




Chronimy
Twoje zdrowie.

Dy, Schumacher

DESCOSEPT SENSITIVE WIPES osiaga wszechstronna skutecznoi¢ w bardzo
keotkim czasie. Na przyklad skutecznodd przeciw koronawirusom | pratkom
mozna osiggngd w clagu 1 minuty.

zalecarda dotyczace :
slosowania do dezynfek .

C 5 °
powlerzchnk bakleriohdicza, 1461
Hrozdiakehajcze®

pratkebojezy
(M. avium, M. terraa) Er 14348 °

dzlatanie béjcze wober
mykabakterit EN 14348 @
{M. avium)

Efe 14476 L

ograhiczone dzistanie
wirusobdjcze

EN 16777 o

deiatanie wobac wiruséw

otoczkowych EN 14470 #

“ v tym badania Fazy 2 Etap 11 Fazy 3 Etap 7 (Hociowe testy zawinsinews | prakiyczne testy noiniiowe)

Flowpack | 00-32305-T060

1272021

Uzywaj ostroznie érodka do dezynfekcji. Zawsze czytaj etykiete | informacje o produkcie przed ulydem.

Dr, Schumacher GmbH
Ami Roggenfeld 3 - 34323 Malsfeld - Germany - T -+45 5664 9496-0 - info@schumacher-online.com
- Dr.Schumacher Sp.z 0.0 C : B :
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Dr. 5 humacher



T3 2be4/euons T e TR TSYD 57H% SEBT Ul

o N M. . L T
i . RO Fock
h Ry e
A g
M . Sl BUSTEOUR
i .ﬁﬁ@sggm%
ZB8¥%0 DIgvd wensds suo I8EHGT600C28B2003CY ‘ DIsvg welsds suc
Z8%0 smig welsds suc S8AAGTE002983009CF so1g welsis suo
Z8ro e 93103 sodriy 1destussdd TxwR =3zoz sodipM GdesSTURSTD
zZavro 303 sadtm adesTUeeTd a3x0gy sodrtm sdosTu=sTd
Z8¥0 atg sadiy ang jdesoossg niy sedtM ang IGSsoDs3I]
Z8E0 sedry 2aT3TsURg 3desS0DS3( sodtm m.b..nw_,.mmﬂmm adesonsaqg
Z8V 0 sodtM teTzeds desonsag mwm..ng Terzedg adosoosad
2870 - txe sedim 3dostuestd , TxeR sodry yjdosTuesI)
Z8Y¥0 sodry 3desTuRsTD sodm 3destuesTd
. emeoyd ; B 0SB " - BBl siqenidde : - ou @y
SEMASD JO 181 / mogoadass zeddm g
UOBBILAGL ST LM & TOU QLG 40 SBQUNT [BWEI0 T
) iz BIUIOPREAGE
T "o WD} 0 JSGUINU SOUDSEIEY 1T Ju eivzolier Avfiousiees amlnn  ZR0P ofiog S1gBIq0 M 3w myuzobiey Aufsion rSlEnN IOQP
UOnNEaWIoU O vopsaynuep] [ eusnsopewod eloengliuepl Y

- ) A0 punoaByDeC SUUM B W SPIBLE Ul Y 3seRld / .Em,..m wAseiy z wiod o3l penigedAm B2soag:

UOIEDLIOU SIUT AQ PRISAOD S2IARD JO 181
wisjusiwopeimod yoA3d[qo moqoiAm ze)Am

P Au qpuzskiez




Tft

ghey / 2UONS

TEP0 6569 SEBT A1

ENMENALLS TRAUMSY TSI UG LG SO UbES DERURLARIRNEIT SlUEMUILNSL u..gﬁmc.ncﬂu?w LI PELUWIN SMIEU Sset (IUIAM SMULELDUL HIAZEN (&
1 1 Z supoSz gouin uspal B2 BUBLTN JAQ BiCW YdAveGRIgE: YDBMEISSE gny
YIPLBISAS RAUDBRTITS0 M BUZSADBE AU 21908 anelepRInodpe jezel Amotinigez meissz on) wissds wapal 22 JRUIN PUZOW IWEIRILAM (I WSHEITSY LURIEIWZO!
‘guaMmoEIBoI0 Bisiam TRilinucyAn B TUBRPpoW WRaA; ‘Bacipury azEy IS Buzgy GNJ UIBRGOT YDA A BmoEsin yoAvoGalgez LDBMRISSY g UDBLRISAS
SRpieE | IOUUDOS WS U] zauid DUOMEISIE MILSIIRUZDLS WAWES WA & amedsez Amessar qof AwRlsAs {7

UpAupBeszsed M BU00Y BULARSIL AgoiAm awes 8y 2R
wis@ibue mAZRl a Brojpusy Snzeu Bupst Ogie wisiod izl M Baopuey Bamzey Bupsl | GIWYGNT SEE M Auffousiam: msumu upal -
‘eurmsopAIos mRsospel FEIZEN TR RSupeSs 43 SusDD M HEzel Dscupclz Ajey/uen aulpdsm g D50 nobiz JeyuAyes Avjodss -
“ogougebz AusDo npRocsd WRAWES YDA WSRAZN T Bueuonim ixsoupulz Busdo Bujpdsn -

55—

“abeyuiemy ogie sDeyyisen Bes 3
“DALZZADR I MOGOIA AIIEIHERWOU [BUBUEN faUUK DO WDAUZTDARSI ADGOLAAL AINIEraWoN faugois Snypem ngoudsm poy vaps -
‘araofEzood Byzeu BroipBeors fazpreqlau stmzow TBupsi -

sozad o8af 1 oA Sido pRosy Auppdss fuspal -
IS AMONLDED

"SIRMDSCISET BUR

Ipweued & BURKISIILET ZosiRrs gay Agizpais aw s (elueinpoud) eomtAn ot ezl {eppesoozid ofsuangeeodn) eppwmespazd ofisusmoziome ofsups! -
{Esusonpoad Ieaomidm cbaupal -
sefews on S gezel uusiwopeived wiupat a QDsEwes |

L eeMolEAo0e Bsiam frueunyAsn Bliem WSRpow WedA Senopuey Brzeu &S S0PRZ01 AQDIAM (T

qoudm upel BE JEUZN BUFOW UBIBHLAM G WRHERSY ALBIRGZT

SN / SIMEEN

\ ammeudls 7 sidnog HANYLS IN¥d

Ay / o3serA

NYEOT

¢ zz~60-1Z0T z1eg / eI2g

-BpIIMOU ALU JG 1594 DY3 O3 Jo2.110D S| SAOGR USAID uoRBULIOU S Jeu] uuiye |
*Azpowm [ezsdejleu (sfow Brypsm aumeldod ks alewuoul azszAwod 9z ‘LezpleiMiod




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Tdentyfikacia whadciwego argants / Identification of the Competent Authority

1001 RKod/ Code
' PL/CAOL

1002 Nazwa w iezyku migjscowym - po poisku / Name in locat language - in Pofish. -

Urzad Rejastracjn. Produktdéw Leczniczych, Wyrobdw Madycznych i Produktéw B:.obé:;czych

1.003 - Nazwa po apgielska / Name in English L ; L
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices -and Biocidal ?roducts RRATE

1004 Kod kraja [ Country code _ 1005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and cly -
oL | . _ | S : : .
1.006 . Ulica, nr / Streat, g, . ' _ | 1007 “Tetofon / Phone |
L i - S w48 22 4921100

Prosze wypeiniaé bylico pola 2 bialym Hem / Please fill in fields with a white background only

:

B. Identyfikacia zgloszenia lub pawsadammma / Identification of notification

:L um} Data wplywu / 2ate of notil |cai|oﬂ ' ' T1.009 Mumer referancyiny / Reference numbey

[
O

1010 Rodzal zgloszenia tub powiadomienis / Nolification type

1. Pierwsza dia wyrobu / Flirst for device
2. Zmiana danych padmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011

W przypadiu 2miany dotyceace] podmiotu proszs wekazad dane ulegajgce zmiania
in case of change of entity delails please indicate the data being changed

1,012 Status potdmioiu dokonuiacego niniejszego Zgloszenia lub powiademienta / Status of the organization making this notification

OooooOygO0Od

[

W - Wybwdirea (Producent) / Manufacturer ERWM Broia | Tozveh,
A - Autoryzowany przedstawicisl (Upowazniony przedstawiciel} / Authotized reprosenistive EKﬂns 0&%’; Gmml:uttﬁwﬁ ; )ch

1 - Importer / Importer o

D - Dystrylbutor / Distributor 2821 "ﬁg" 2 3

0 - Swiadczeniodawea wylonujacy oceng tizfolanta (badante dzintania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Lalioratorfum wytwarzajgce aa swaj wiytek wyrdlh 1VD / Laboratory produced in home IVD device

[} BL - redimiot wykonujacy dzislalness leczniceq / Entlly performing madical activity

E:] 12 - Instytucia zdrowia publicznego / Health institution

P - Podmink, kidry uzywa wyrohdw do dzintalnosdd gespodarcee] lub zawodowe] / Entily that uses products for business o professional activity

ID: 9868 6174 2133 WM1_Fi 1.4 Strana -~ Page




¢ Identyfikacia wytwéicy (producenta) / Identification of the ianufacturer

1.013 Numirreferencyiny / Reference number

1.034 Kod kraju [ Country code
DE

3,018 Mazwa wybtwdrcy {producenta), pataa / Mame of the manufactarer, in ful

DR.SCHUMACHER GMBH

1.016 Nazwa wytwérey {producenta), skrdcona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasho ] City
Malsfeld

1012 Kod pocztowy | Postal code
34323

1019 - Ulica, nir / Streét, no.
Am Roggenfeld 3

1.020 Shrytha pocztowa f PO Box

Osoba do kowtakiu / Conlact pecon

1.021 Imie | nazwisko/ Foll name
Michael Pfaffenbach

1022 ‘telefon / Phone
+4% E664 2496-6502

1.023 E-mail

Michael , Pfaffenbachf@gchumacher-online. com

1 4£.824  Fals |/ fox

+4% 5664 8444

b. Identyfikacia autorv'mwaﬂege przedstawiciels (upowazaionego preedstawiciala) / Identification of the authorized

“representative

1,025 Numer referencyiny / Reference nunmsber

1026  Kod kaju / Country code

Nazwa autoryzowanego prredstawiciels (ipowaznionege praedatawiciala), pelaa / Name of the puthorized vepresantative, in full

1.037
1,028 Nazwa antoryzowanego przedstawicieta {apowazaionego przedstaveiciata), skedcosta / Rame of the authorlzed reprasentative, abbreviated
10248 Miasto / City 3,030 ¥od pocztowy / Postal code
1032 Ulics, nr/ Streel, so. L0832 Sluytka pocztows [ PO Box
Osoba do kontakin / Contadt peyson
1.833 Dmie | nazwisko / Full name 1034 Talefon / Phone
1,035  E-mail 1.036 Falkg/ Fax
. . . 1 -..importera/ .. imporier ‘
£, Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 u

_ ) D - .. dystrybokora / .. distribuior

L0488 Numer referencyiny / Reference number - 1039 Kod kiaju / Coluniry code
' L PL

1,040 Mazwa importara lub dystrybiitota, petna / Name of the importer or disiibutor, In fust

DR.SCHUMACHER 8P, 2 ©.0.
of

1.1 NMazwa importera lub dystrybikora, slrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1,042 Miasto / City

v

LUBAN

1.043  Kod pocztowy / Postal code
59-800

1.044 illica, ar / Street, no,
JELENIOGORSKA 12

1035  Skrytka pocztowa [ PO Box

Gsoba do kontaktu / Contact person

4,046 Imic i nazwisko / Full name
MAGDALENA GORNA

1047 Telafon/ ?huﬁ&
+48 75 6466200

1,048 E<mail -

Magdalena.Gorna@schumacher-online.com

1.049  Fales { Fax

ID: 9868 8174 2133

WML FL 14

Strona - Page 273



F. ldentyfikacja ... / [dentification of the organizatios ...
D z - ... podmioty zestawiajacego system lub zestaw zabicgowy / ... assernbling system or procedure pack
D $ - ... podmiotu steryhzuigcego wyrdh medyczny, system Il zestaw zabiegowy / ... starltizing medical device, system or procedure pack
m O -.. Swiadczeniodawey wykonujacego oceng dzintania (badanie dzialania) / ... cartying out performance evaluation
1,050 [j L - .. iaboratorium wybwarzajace na swij uzytel wyrdh TVD / Laboratory mroduced in home VD device
[:] Bt - ... podmiot wykonujacy dzinlalnoéé leczniczg / Entity performing madical activity
{:} 1Z - ... instytucjs zdrowia publicznego / Health Institution
D P - .. podmiot, kkdry uzywa wyrobdw do dztatainosc gospodarczes lub zawodowej / Eatity that uses protlucts for business ar professional
1.051 Romer referencyiny / Referance number ' 1.052 Kod kraju / Country code '
1,053 Nazwa podmiotu, pafna / Naree of the orgamization, i Gall
1.054 WNazwa podmioty; sfrdcona / Name of the organization, abbraviated
1,055 Missto/ Ciy 1.856 Koo pocetowy / Postal code
10587 Ulica, ar/ Steat, no. : | 1.058 Skr{rtka pacztows f PO Box
Osoba do kontalkiu / Contagl person
1.059 Imie | nazwisko / Full name 14060 Telefon/ Phone
1.063 E-mail 1.062 Faks/ Fax
6. Identyfikacia pelnomocnila dziatajacego w imieniy podmioty dokonujacego zgloszenia lub powladomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelaia petromainil ustanowiony as procy art. 33 KPA Tuly art. 38 nat. 1 ustawy o CEIDG § Punkcie Informacji dia Plzedsit:biurcy
To be filled in by person acking as proxy in accordance with mt, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or ait, 45 par, 1 of CEIDG Act
1,063 Tmig i marwisko / Full name
1.0684 Miasto / City 1,065 Koo pocziowy / Postal code
1,066 Ulica, ar/ Steel, ne. 1,067 Shkrytka pocetowa / PO Box
£.068  Tolefon / Phone 10685 Fales / Fax
H. Liczba wyrobow obigtych tyw zgloszeniem lub powiadomieniam / Nuimber of devices covered by this notification
Prosze podad wiadciwe fiezby b zero, Jedh nie dolgczono danego typu forimwlarza
Please provide proper numbers or zaro ¥ there are no attached forms of given type
1070 Liczba dokyezonych Zalacmiléw nr 2 # Number of attached forms no. 2
1071 Liczba dolgezonych Zataczniliéw nr 3 / Number of sitached forms na. 3 o Y
1072 Liczba wyrobsw wymienionych w dolyczonych Zatgeznikach nr 4/ Mumber of dovices listad in attached forms no, 4 9
- Ll v 3 ‘4 r ks 1 3 .
Potwierdzam, ze powyzsze informagje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the Information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City LUBAN Daka / Date 2021-09-22

-
F/
Mazwisho / Name PAUL STANEK Podpls / Signature {;\/ -

7
/
f

o

i

_,

ID: 9868 8174 2133 Weal Fi 1.4 Strona - Page
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Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

B, id@ntyfikacjé wiadciwege organy [ Identification of the Competent Authority

1,001 Kod/ Code
PL/CAOL

1.002  Mozwa w jpzyku miiejscowym - po polsiu / Name in Jocal language - in Folish

Urzad Regestracgi Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Ba.obéjczych

1.003 Maxwa pe angielsia / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Bioc:.dal Products

1004 Kod kraje / Country code
PL

1.005 EKod pocziowy i minske / Postal corde and ity

1008 Ulica, nr/ Street, no,

1007  Telefon [ Phone
+48 22 4921100

Prosza wypelniad tytko pola z atym them / Please filt In flelds with a white background only

B, Ideqtyfikacia rgloszenia lub powiadomienia / Tdentification of notfication

1.008  Data wplywu / Date of nollfication

1.000  Nunmer refarencyiny / Reference pumber

1.010  Rodzai zgloszenia lub powiadonsenia / Nolification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
] 2 Zmiana danych podimiotu / Change of entity detalls

[1 3. zmiane denych wyvobu / Change of device details

1081

W przypadis 2isiany dotyczace] padmioty prosze wekazad dang wiegajgos zmianie
tn case of change of entity detalls please indicate the dafs being changed

1042 Status podmiotu dokonuiacags alniejszege zgloszenta lub powiadomienia / Slatus of the Groanization making this notificatich

W - wWylwérca (Producent) / Manufadurer

I - Importer / Importer

0 - bystrybutor / Dislributor

oDoooaoygO0O0On

D 17 - Instytucia zdrowia publicznego / Health institution

& - Anteryzowany przedstawiciel {Upowaininny przedstawiciel} / Authorized representative

s

o

m;mmwahmm

K&nmtaﬂa Ghwini

2021 -08- 23
)

Z - Podutiot zestawialacy systent lub zastaw zablegowy [ Organization assernbling system or procedure LA

5 - Podiniot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy [ Organization sterilizing medical device, system or proced

L - Lahoratorium wytwarzajgce ua swé] ulyiek wyvdb IVD / Laboratory produced in home VD device

|:| DL - padmiot wykenujacy dzialalinodd lecznicen / Entity performing madical activity

y

o - Swiadczeniodawea wykonujqey ocens dziatania (badanie daiafania} / Organization carrying out performance evaluation

[:] P . podmiot, Idry uzywa wyrchdw do dziateinodol gospodarcze lub zawodowai / Bntity that uses products for business or professional activity

I 2614 9594 7565

WML F1 14

Strona -Page 1/ 3




. Identyﬁkacj‘a wytwdrcy (praducenta) / Identification of the manufacturer

»

1013 Numer reforencyiny / Reference number

1,014 Ked keaju / Comtry code
DE

1015 Naxwa wyiwdrcy {producantal, pelua / Name of the manafacturer, o full

DR, SCHUMACHER GMBH

1,016 Nazwa wybwircy {producenta), skradona / Name of the manufacturer, abbreviated

1,017 Miasie/ Gty
Malsfeld

1.018 Kod pocziowy / Postal code
34323

1.019  Wica, ar / Streal, no.
Am Roggenfeld 3

1020 Skeytka pocztowa [ PO Box

Osoba do koutakia £ Contact parson

1,021 Imigl nazwisho / Fulf name
Michael Pfaffenbach

1.02%  Tolefon / Phong
+49 K664 9496-6502

1.023 E-maif
Michael.Pfaffenbach@ schumacher-online.com

1.024 Faks/ Fax
+49 5664 B444

i, Tdentyfikacia autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego pizedstawiciela} / Identification of the authorized

represertative

1.025 Numer referancyjny / Reference number

1,026 Kad kraju / Country code

1.077 Nazwa antoryzowanego przedstawiciela (upowainionege preedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, in figl

1028 Mazwa nutoryzowaneno przedstowiciela (uppwaznionegs przadstawiciela), sleéeona [ Nome of the authorized representative, abbrevisted

1,029 Miasto /Gty

1.630 Ko pocxtowy / Postal code

1.031  tHica, nr/ Strast, no.

1032 Skrytha pocziowa / PO Box

Osoba o kontakiu / Contact person

1,033 Emiq § nazwisko ( Fulf name

1634 Telefon / Phoie

1035 E-mall

3.036  Faks/ Fax

¢, Identyitkacia ... / Identification of the ..

I:] I -, importera /... imporier

1.837
D - .. dystrybutora / ... distibutor

1038 Numer referencyjny / Reference aumber

1.039  Kod kraju / Counlry code
PL

1,040 Nazwa importeralub dystrybutora, peina / Name of the impodter o distiibutor, in full

DR.SCHUMACHER 8P, 2 0.0,

o,

4,048 Nazwa importera lub dystrybutora, skedeena f Name of the importer oF dislibutor, ablyeviated

1042 WMiasto 7 City
LUBAN

1.043 Wod poéatawy [ Postal code
58-800

14144 Ulica, ny / Strect; no.
JELENIOGORSKA 12

4.045 Slyytka pocztowa / PO Box

Osoba do konkakto / Contact person

1.046 Imis i navwisia / Full name
MAGDALENA GORNA

£.047  Telafon / Phone
+48 734183868

1.048  E-nyall

Magdalena.Gorna@schunacher-cnline.com

1.049 Fale/ Fax '

ID: 2614 9594 7565 W1 _F1_ 3.4

SGirona-Page 2/ 3




- F. Identyfikacia .../ Identification of the ai‘ganizatioh

+ — - — [P R

D 2 - .. podmietu zestowiajnoego system fub zastaw zabiegowy / ... assembling sysiem or procedure pack

[:] & - .. podmiotu steryiizejacego wyrdh raatlyezny, system Jub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical davice, system or procedure pack

m 0 - .. Swisdczeniodawey wykonujacego oceng dzintank {badtanie ddalania) / .. canying out performance evaiuation
1.6850 D L - .. lahovatorium wytwarzajgee na swdj niytek wyrdh 1V / Laboratory produced in home VD device

[:| BL - ... podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczq / Entity pesforming medical activity

D 17 - ... instyiscia zdrowia publicznego / Health institation

[:] P ... podivict, kiory viyws wyrohdw do driatalitoscl gospedarcze] lub zawoedowe] / Ently that uses producls for business or professicnat
1,051 Numer referencyiny / Reference nursber ' 1.052 Kod keaju /- Country cade

i.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organizafion, in ol

1054 Mazwa podmiotu, skrdcma / Name of the organization, abbreviated

1.055 WMiasto/ Qly 1,056 Kod pocztowy [/ Postal code

1857 lica, v / Sireel, no. 1,668 Shrytha pocztowa [ §0 Box

Dsoha do Rontality / Contagl person .
1,059 Lmig i nazwisko / Full name 1.060 Telefon [ Phone

1,061 E-mali 1662 Faks/ Fad

6. Identyfikacia pelmomocnila deialajacego w mieniy podmioty dokenujaeego zgtoszenia lub powizdomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this netification

Wypetnia pelnomocnil ustanowiony na mocy ark 33 KPA fub art. 48 ust, 1 ustawy o CEIDG { Punkeie Informacii da Przedsighiorcy
To be filled in by person acting 8s proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or att. 45 par, 1 of CEIDG Act

1,063 Tmie I nazwislo / Full naoe

10664 Miaste /Gy 1,065 Hod pocztowy / Postal code
1,066  Ulica, nr/ Streat, no. 1.067 Shrytha pocziows [ PO Box
£.068 Telefon / Fhone 1,064 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobdw objotych tym zgloszentem lub pnwiaéamieniﬁm } Number of devices covered by this notification

Prosze potad wiaduiwe Hozby b zero, jedl nie dotgczons daneyo Typu formularza
Please provide proper numbers of zeo i there ave no attached forme of given type

1.070 Liczba dolaczonycl Zafgrzaikdw ar 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dofaczonyeh Zatacanikdw nr 3 7 Number of attached forms no. 3 v
1,072  Liczba wyrolidw wymienionych w dotgezonych Zatgoznikach ar 4 / Number of devices listed in attached forms no., 4 : B

]
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City LUBAN Data / Date 2021-09-22

Nazwisho / Name PAUL STANEX Podpis / Signature

A0 2614 8594 7565 Wil F1 1.4 Strona-Page 3/ 3
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A Identyfikacia wiagciwege organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod/ Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezylis migiscowym - po polska / Name in local language: - iy Pofish -
Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrchdéw Meciycznyc:h i Procluktow Bzobéjczych

1.003 Nozwa po angielshe / Hame in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biccidal Products .

1004 Kod kraju/ Country code 1.005 Kod pocstowy miasto / Postat code and clty - -
10106 Ulica, wr/ Sireet, oo, ) 1.007 Taolefon [ Phone
o +48 22 4921100

Prosze wypeiniad tylio pota 2 bialym themi / Please {ill in fietds with a white backgrotmst only

8. Identyfikacja zgloszania Jub pnw:adam:ema J Identification of notification

1,008 Data wplywu / Date of nolification 1,808 Mamer raforenry]ny! feference number

1 2030 ottzaj zgtoszenia ub powiadomienia / Motiflcation lype
1. Pierwsze dla wyvolut / First for device
D 2. Zmiana danych petmiotu / Change of entily details

[0 =2 zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadiu zniany dotycegeed podmiotn proszg wekarad depe glegajncs zmianiie

1.01 ity case of change of entty details please indicate the data being changed

1012 Status pedmioti dokonujacego siniejszege zafoszenia lub powladomienta / Stetus of the organization making this notification

W« Wytwores (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedctawiciel (Upowazniany przedstawiciel) / Authorized representative W‘UW Resstrad Pl?dukmkm
NMedytiﬁfd\ Produ

I - Importar / Importer o Kanoglada Gdwnd

¥ - Bystrybutar / Distributor 2021 “Ug" Z 3

Z - Podmiot zestawiajacy systam lub zestaw zahicgowy / Organization assembling system or plocedure pack

" Lo

5 - podmiot sterylizuiacy wyrdb medycziy, system fub zestaw zablegowy / Organization ster; MWW‘WWM ST

HQ t'l& u, i) gt e st H

0 - Swindezeniodawea wykonnjacy ocend deialania (badanie dzlalania) / Organization canying oul performance evalualion

Oo0oDoEOoOd

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdh IVD / Laboratory prodaced in home VD device
[___] DL - podimior wyktenujacy dzialainest lecznicey / Enlity performing medical activity

L__} 17 - Insiytucin zdvawia publicznegoe / Health nstitution

ORI

[:] P - podiiot, oy uzywa wyrobdw do deiatabodct gospodarczej tub zawadowe] / Entity that uses products for husiness or professionat actvily

D: 3383 1084 6321 WMI_FI_14 Strona - Page




¢ Iﬂentyﬁkaﬁjé wytwdrey {producenta) / Identification of the manufacturer

.

1.013 Numar refaroncyjny / Reference number

14814 Koo kraju / Countiy code
DE

1,015 Nazwa wylwdrey (producenta); pehia / Name of the manufackurer, in full

DR, SCHUMACHER GMBH

1,016 Mazwa wytworcy (producenta), sikrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1047 Miasto 7 Cily
Malsfeld

1018  Kod poczitowy / Postal code
34323

1049 Ulica, nr / Stredl, no.
Aam Roggenfeld 3

1,020  Shryika pocztows [ PO Box

Osoba do kontaktn / Contact person

1,021 Imig i nazwiske 7 Full nams
Michael Pfaffenbach

1022 Telefon / Phone
+40 BE664 89496~6502

1.023 E-mall
Michael,PFfaffenbachf schumacher-online.com

£.024 fFaks/Fax
+49 5664 8444

D, Identyfikacjs autoryzowanego przedstawiciela {upowaznionego przedsiawiciela} / Identification of the authorized

répresentative

1.025 Momer réferencyiny / Reference numbar

1.026 Kod keaju 7 Country code

1.027 Mozwa autoryzowanego preedstawiciels (apowazaionego przeistawicinta), peina / Name of the aulborized representalive, in full

1028 Marwa antoryzowanego przedsiawiciela {upowaznicnego brzedstawicie!a), stardeona / Name of the autl

wiized representative, abireviated

1.0729 Miasto / City

1,030  Hod pocztowy / Postal cude

1.031  Ulica, nr/ Siect, no.

1.032  Slhyytka pocztows PO Box

Oscba do kontakis / Conlack person

1.033 Dnie i nazwisko [ Full name

1.034  Telefon ! Phone

1.035 E-mail

1.036 Falis/ Fax

E. Idéntyﬁkacja . { Identification of the ...

[] 1 -..imporkera/ . importer

1037

0 - .. dystrybutora [ . distributor

1.0838 Mumer referencyiny / Reference number

1.03¢  Kod leaju f Country codde
PL

1.040 Mazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, i full

DR, SCHUMACHER 8P, 2 0.0.

.

1.041 Nazwa Importera lub dystrybutora, shydoons / Name of the importer or distribueor, abbreviated

1,042 Miasto / Cliy
LUBAN

1.0&3 Hod pocatowy / Poslal code
59-800

1.044  Wlica, o/ Street, no.
JELENIOGORSKA 12

L0453  Skrytka pocrtowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,045 Imig i nazwiske [ Fult name
MAGDALEND GORNA

1,047 TVelefon f Phone
+48 75 6466200

1.04R E-mail

Magdalena.Gorna@schumacher-online. com

1,009  Faks f Fax

10 3383 1084 6321 WM1_F1 L4
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F. _-_zdeﬁs:yﬁkacja ... / Identification of the organization ...

S

EE Z .. podinioty zestawiajocege system tnb zestaw xablegowy / ... assembling systens or procadure pack
D § - .. pudinioty sterylizuiacegs wyrdb medyony, system b zestasw zaliogowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

E:| o -..Swindczeniodawey wykonujacege ocane dziafania {hadanie dziatanis) / ... carrying out performance evajtation

1,050 [:] L - .. taboratorium wytwarzajgce na swdj usyiel wyrdh 1D [ Laboratory produced in home IVE) device
[:] Bl - ... padmict wykonujacy dzlalalnosé lecenicza / Enlily performing medical activity
[} 12 - .. instytucia zdvowia publicznego / Mealth institution
D P - .. podmiot, kidry ulywa wyrobdw do dziatalnodcl gospodarcze] lub zowodowsi / Entlty that uses products for business or professional
1,051  Numer referencyiny / Reference number ' 10582 Kod keaju / Country cade
1.053 Nazwa podmioty, peina / Name of tha organization, n full
1054 NazWa potimioti, skrécons [ Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocrtowy [ Postat code
1.057  Wica, ar/ Streel, no. 1.088  Slryila pocziowa [ PO Box

Osoeba do kontakiu 7 Contact persen

1.058

Limig i nazwisko / Full name

L0 Telafon / Phone

1.061

Ermail

1,062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peomocnika dzialajacego w imieniv podmiotu dokonujacego zgioszenia lub powiadonienia
Identification of the person acting as proxy for the crganization making this notification

Wypelnia peinomoenik ustanowiony na mosy ark, 33 KA jub art, 38 ust. 1 ustawy o CEIRG | Punkcio Informac]i dla Przedsighiovcy
To be filed in by person acting as proxy. i accordance with art. 33 of the Polish Cocle of Adruinistrative Procedure o ark. 45 par, T el CEIDG At

Y: 3383 1084 6321 WMI_FL 1.4

1,063 Trakg T nazwisko / Full name
1.08% Miasto/ City 1.065  Kod pocziowy / Postal code
1.666  tHea, ne / Shrea, no, 1067 Shkeytha pecziowa/ PO Box
1,068 Tetefon [ Phone 1069 Faks/ Fax
H. Liczha wyrobdw objgtych tym zgtoszeniem lub powladornieniem / Number of devices covered by this notification
Proszq podad whadciwe licziy lul zeve, Jest nie dolyczono danego typu formutarza
Please provide proper numbers or 2ero ¥ there ata no adached forms of given type
1.070 Liczba dolyrzonyeh Zatgeonikdw ny 2/ Number of attached forms no. 2 0
1073 Liczba dolaczonych Zalgcznikow nr 3/ Number of attached forrs no. 3 0
1.07%  Liczba wyrobdw wynienionych w dg}qezonvciz Zalgeznikach ur 4 7 Number of devices listed in altached forms ne. 4 ) 20
o@
Potwierdzam, #e powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowltedge.
pMiaste / City "LUBAN Data / Date 2021-09-22
Zlff
Mazwisko / Name PAUL STANEK Podpis [ Signature s
[

P
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Wir schiitzen
Ihre Gesundheit.

Dr, Schumacher

DECLARATION OF CONFORMITY
DEKLARACJA ZGODNOSCI

Firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld

niniejszym o§wiadczamy na wtasng
odpowiedzialnoic, ze produkt(y):

DESCOSEPT SENSITIVE WIPES
(GMDN: 58077)
00-323DS-T010 (10 TUOCHER)
00-323DS-T100/00-323DS-T100-91 (100 T.)
00-323DS-T100-92 /00-323DS-T100-93 (100 T.)
00-323DS-T100E1 7/ 00-323DS-T100E3 (100 T.)
00-323DS-TI00EXP1 (100 TUCHER)

Jest/sq zgodne z aneksem I nastgpujgeej
dyrektywy:

Dyrektywa Rady 93/42 /EEC z dnia 14 czerwea
1993 r. dotyczgea wyrobow medycznych.

Procedura Oceny Zgodnosci
zgodnie z zalgeznikiem I do
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

. Klasyfikacja
zgodnie z IX ancksem
Dyrektywy Rady nazwanej powyzej:
Klasall a

Powiademiony Urzad:
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Numer identytikacyjny: 0482

Standardy Referencyjne
Obowigzujgce normy sg cz¢scia dokumentacji
technicznej i mozna sprawdzi¢ na zgdanie

Wainos¢
Najpdzniej do 11062023, jezeli nie bgdzie zadnych
istotnych modyfikacji produktu

Malsfeld, fune 03" 2020

(1 A & UL .
Dr. Manfred Moller
Quality Management
Dy, Schumacher GmbH T+49 5664 9496-0 Geschiftsfithrung:
Am Roggenfeld 3 F +49 5664 8444 Dlerk Schumacher
34323 Malsfeld info@schumacher-oniine.com Jens Schumacher

Amtsgericht Fritzlar ‘ Dr. Klaus Ruhnau
Postfach 11 62 HRS 11035
34201 Melsungen USt-{dNr.: DE 113 367 704

hereby declare in our own responsibility that the
device(s):

DESCOSEPT SENSITIVE WIPES
(GMDN: 58077)
00-323DS-T010 (10 WIPES)
00-323DS-T100/00-323DS-T100-91 (100 W.)
00-323DS-T100-92 / 00-323DS-T100-93 (100 W.)
00-323DS-T100E1 / 00-323DS-T100E3 (100 W.)
00-323DS-T100EXP1 (100 WIPES)

isfare in compliance with annex I of the following
directive:

Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993
concerning medical devices.

Conformity Assessment Procedure
According to annex I of the
Council Directive named above

Clagsification
according to annex IX of the
Council Directive named above:
ClassIla

Notified Bodyv:
Medcert GmbH
Pilatuspooi 2
20355 Hamburg
Identification number: 0482

Reference Standards
Applicable standards are part of the
Technical Documentation and
can be looked up upon request.

Validity
Until 11.062023 at the latest, if there will be
no relevant modifications to the product,

Commerzbank Kassel 2 BANK AG
{BAN: DE5S6 5204 0021 0260 3165 00 iBAN: DEAB 3006 G010 0000 229112
BIC: COBADEFFXXX BIC: GENODEDD

HypoVereinshank Freiburg
IBAN: DEA3 6802 0186 0387 3325 61
BIC: HYVEDEMM3ST




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 04-03-2022 .

Nr PB.8803/22
Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
34323 Malsfeld
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 1. poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 8803/22 na obrét produktem biobdjezym
Descosept Sensitive Wipes

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Descosept Sensitive Wipes

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobédjezego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4. wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 x,, str. 1, z pdzn. zm.);

Chusteczki nasgczone plynem, gotowe do uzycia, na bazie alkoholu do dezynfekeji wszelkiego
rodzaju powierzchni, takze tych majacych kontakt z zywnoscig. Dezynfekcja powierzehni:
dziatanie bakteriobdjcze, drozdzakobdjeze, pratkobdjeze w tym bdjcze wobec pratkéw gruzlicy,
wirusobjcze wobec wszystkich wiruséw otoczkowych, ograniczone dziatanie wirusobojcze
wobec MVA, adenowirusa, MNV i rotawirusa.

3. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, 34323 Malsfeld, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pezwalajgca

na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Subs