Trurraczenie poswiadczora Stronalzl TR/6193/05

Narta Piatek
Thumace Pravsiogty Jeavka Angielskizgo
ul. Apatewy 19754, 20-571 Lublin

Tinmaczenie podwiadezone T jeeyka angiclskivgn

[ Dokument Fedafowy obgmuge 1 strong | zosiad sporzqozomy ke papierze firmewym spdlfki Schadke 1 logo
Wignioigovm w gory soeor. Lhwed themacze zostals umiessonone w mawigsach Adadiatewiich | ouzioczone

fnrsywg. | .
DEKLARACTA ZGODNOSCI WE

Nazwa wyrahi modycanggo octenilin® wound irrigation solution [raztwds oo ivmagii ron]
Br Preparatn Fol

{rupa produkow Steryiny roztwar do invgacii ran

Faleposia produkids 03 — spresd sepitalny

Preewidziane @storowanie

Reztwdr do irygacii tn prreznaczony dn uwodnicnia 1 cezyszceania pokryiych
nabtonklem. Zaniecrysreromyeh 1 przewlekbveh ran skidry

Klasyfikugia rvzyka It b
wy dvrektywy D322 EW, Lakseznik Ix

Zqslosawane 10Ty

EM 150 134835
dodatkowe normy - naledy odnicsd siv do dukumeniaci lechmicang]
Suvhille & Mayr GobH, Smawy Reoulacvjne

Wytwirea Selilhe & Mave (irabH
Zgednie z dyrekiby e TV W0 Robe-Kaoch-5tr. 2

22851 Nordersedt

Miamey
fednusike Notyfikowana DQS Medizinpredukte Gmbll

Provedurs oueny 2ondinogc
apoclnie 7 Dyrcktywe Rady 93/42/0W0

Avgust-Schanz-Str. 21
60132 Frankfurt am Main
Micmey

Mr [d.: 02497

Zalgoznik IT & wylaczenizm atykuho 4

Wydzne cerly (ikasy Zalacnik 1T 9342/ EWG  Nrorg. Certytikat: 004557 MBR2

Wersjn

.0
Firma Schillke & Mayr GmbH ninivjseym viwiadeza, 2o wyrbb ohjzty ninizjsza deklaragia jest 2godny 2
Uryrekbywa Rady 93700 EWG dotyezges wyrabdw medyveznych,

schiilke & Mayr Gmbll odwisdera, ze firma Schitlks & Moy GmbH ponosi wvlqeeng odpowicdzialnodc 2a
wydanie te] Dekluracji

Mordersted 22019 D605 2019
=i fpodely giecntelm ] i~} feodeis wiecovieliy
£ up. Dr Peler Olimanns Zup. Dr Wemer Weltzen
Dyrektor ds. Badan 1 Regulaci, Dyrebilor ds. Jakodei | BHP
Schiilke & Mayr GinbH =chilke & Mavr GmbH

Dekiaracja jest wazng do momenty wydzania wersji akmalizacyjnej, lecz nie dhide] niz do 1812 2023

MfniofEnenl porwicrdnam srodnedd powivsepe Numeczenfa I irascig prredforonege aotumenty w fezcku
angielskin w wersfi elaktroniczng).

mgr Marig Pigrek — rhomacs propsieoly jenvka amgielskiego, wpisana na Lisig Thmaczy Propsieghich,
prowadzeng preez Minisira Sprawiedliwoied, pod numerem TP/G103705,

MNrw repertorium 93072020 Lubiin, 21 pazdziernica 2020 r,

ff:“f—z-_‘ O N
|\ il



2
=
.
Q
[fs
=
=]
O
—
Q
-
o}
=
1+]
.
o
Q
Q
(]

schilke -+

EC declaration of conformity

Medical Device name

Farmulation No.
Product group
Product Category

Intended
Purpose

Risk Class
according to Directive 834 2/EEC

Standards applisd

Manufacturer
according to Directive 93 2/EEC

Notified Body

ment Pr d

Conformity A

aAnnex

acconding to Councll Directive 934X EEC

Isswed Certificates

Version

Sehdilke & Mayr GmbH herewith declzres thal the device coversd by this declation |2 in confarmiy with tha Council Directive

SEAXEEC concerning medical devices.

octenilin® wound irrigation solution

Fi1
alerile waund irrigafion soludion
05 - Hospilal hardwara

Wound Irnigation salution for moislaning and cleansing encrusted,
contaminated and chronic skin wounds

IF by
X

EM ISD 13485
addilional standards see technical documentstion
Schilke & Mayr GmbH, Regulatory Alfairs

Echiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Sir. 2
22651 Morderstedt
Gearmany

DS Medizinpradukle GmbH
Augusi-Schamz-5ir. 21
60433 Frankfurl &m Main
Germany

Ideil . Mo.: 0257

Annex Il excluding seciion 4

Annex 1| B3MIEEC Cart. Req. No. DO&£5ET MR2

8.0

Schiike & Mayr GmbH declares that Schilke & Mayr Gmbi bears the sole respansibiity for issuing this Declaration

Marderstedt

06.05.2018

ppa, Dr. Paler Cllmanns
Director Research & Regulalory Affairs
Schillke & Mayr GmbH

06 05 2018
N
= ppa. Br-Wemer en

Director Cualily afid HSE

Sohillke & Mayr GmbH

This Declaration is valid until an updated versbon has been |ssued, But nel laagar han

18.12.2023



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Identyﬂkacja wlaéciwego organu / Identif}catma of r.he Competent Authonty
1.001 .Ked / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - popolskuimmeinlo@l]anguage tnPorlsh . C L
; Uzzad Rejestracji Produktéw I.acznic:ye.h, wy:obéw Madyaznyoh i. Procmktéw Biobéjczyuh
[ 1.003 Naswa po.angielsku / Name in English * : .- -
The Office for Registration of Hﬁdiciml Eroducts,
1.004  Kod kraju /-Countey code
¥ _ ’
1.006 Ulica, nr/ Streat, o,
Zabxowske 41

Prosze wypelniad tyiko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

| B, Identyfikacja zg[nszema!ub powladom ' ne "ﬂcatlon W

1.008 Datawmwu/Date ofnotification . . T T e L 1D09 Numermfm "'jnyiRererenoe number

1,010 Rodzaj zgioszenia lub powiadomieriia iNn_ﬁﬂcéﬁcﬁ'E;pa

1. Plerwsze dla wyrobu / First for device

[:}2. Zmiana danych podmilotu [ Charge of entity details

[:]3. Zmiana danych wyrobu | Change of device details

i 1014 ¥ preypadkuzmiany dotyczgesf podmicty prosze wikazaé dane ule\x'.iajq\oe.:mlaxrl.k!'r~
[ In case of change of entity details pleas&jnd(cata the-gata bel g changed
i

§

1.032 Status podmiote dokanufacego ninlejszage zgloszenta lub powladomlania / Status of the organization- making this notification

D W -~ Wytwdrea f Honufagturer

i
D A - Autoryzoveany prredstawiciel 7 Authonzeq representative H
[]1 - importer / Importer

O - Dystrybutar / Distributor

El Z - Podmiot zestawiajgcy system jub restavr zablegowy 7 Organizebon assembling system o procedure pncx 4,

: D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system lub zestavy zablegowy ! Orgamzation SE2nizins rnedlca‘(“ device, systern or p.oce%ure %

¢ [Jo - dwiadczeniodavica wykonujacy oceng dzialanta f Grganizaten carmying out perfornance gvaluatich

AT canspsssiesn ™™

éw lu-lli 1)
1056 Za-\ﬁclnlk € ot
podpls przyjmujRcego- il

10: 9731 22229133 . WHL_FL_ 1.




C. Identyfikacia wytworcy [ ldentification of the manufacturer

£1,013 Mumer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwércy, pelna/ Name of the manufacturer, In full

Schilke & Mayr GubH

]
L
l
E
i
1
1
i
]
i

1016 Nazwa wytworcy, skbeona / Name of the manofacturer, abbrevisted *

% 1.017 "Miasto / City
; Hozderstedt

1018 Kod'porxtowy / Postal code -
22840

11,019 Ulica, nr / Stregt, no.
Robert Xoch Strasse 2

1,020 Skeytka pocztowa / PO Box

! Dsoba do:komaktu / Contact person

12.021 Imig i nazwlsko / Full name
Melanie Schmidt

'1,022° Teélafen j.Fhone
49 40 52100543

11023 E-mail

L malanie.schnidt@achuelke.com

1024 Faks/Fax
i 49 40 52100543

i

D. Identyfkaqa autoryzowanegn pl-zedstawicle[a / Ident{ﬂcanon of: the authonzed representatwe .

i 1,025 Numer referencyiny / Reference number

- 1 026+ Kod:kraju / Country cude

1,027

Razrwa autaryzowanego przedstawiclela, peina/ Name of the authorized répresentative, lniﬁ-m -

i !

! i

; 1,028 Nazwz auteryzowanego prredstawiciela, sizdcona / Name of the authorized regresentative, abhreviated ;
+

i ;

1.028 Miasto/ City 1030 Kod pocztowy /-Postal code. |

% !

:11.031 Ulica, nr/ Street, no, 11.032 Skrytka pocztowa / PO Box l

. Osoba'do komtaktu / Contact person

11,033 Imig i naawisko / Full name 1.0634 Telefon [ Phope

|

11,035 E-mail 1.036 -Faks/Fax

. ) s et l:] 1 - . impottera f .. wmwporter
E. Identyfikacja .../ Identlflcatnon of -the - 1037 .

; ; . - ) D - ..dystrybutora / .. gistribulor

i 1.038 Nunter referencyiny / Reference number L1 %039  Kod kraju / Country tode .

11,040 Naxwa Importera tub dystrybutora, pelna / Name of thé Importer or distributor, In full

Schulke Polska sp z 0.0,

| 1,041  Nazwa Impaortera lub dystrybutora, skrdoona } Name of the Importer.or distibutor, abbreviated”

11042 Miasto / City
l Warazawa

| 1,043 Kod pocxtowy/ Postal code
01-793

1 1,044 Ulica, nr / Street, no
i Rydygiera 8

1,045 “Skrytka poizbows / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imia i nazwiske / Full name
Sylwaster Bajerski

1.047 Telefon/ Fhone
48 22 568 22 03

! 1.048  E-muil
‘ achulke.polska@schuslke.com

[ Spwu—

1049 ‘Faks [Fak
48 22 568 22 03

ID: 9731 2222 9133 WHI_FI_1.1
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F. Identyfikacja ../ Identification of the oroanization ...

1.050 [:] 5 - .. podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegoviy /

(o -..8wiadczeniodawey wykonuiacego ocent dziakinia / ... carrying oul perfornance evahiation

[z - .. pedmiatu zestawiajacego systent lub zestaw zabiegowy f ... assembling Systam or procedure pack

. sterilzing medical device, system or procedure pack

1.051 Numer refarencyiny / Reférence number

1.052 Kod kraju / Countsy code

1,053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in Full

1.054 Nazwa podmioty, skréoona / Name of the oroanization, abbiaviated

71,085 Miasto/Cty

1,056 Hod pocztowy J Postal cde

1.057 Ulica, nr / Street, 0o

1058 Skrytka pocztowa / PO Box

i Osoba do kentaktu/ Coatact person.

: L.059 Imig i nazwisko / Full nanw

1.060 Telefon/ Phone

1.061 E-mail

1,062 Faks /Fax

Identification of the person acling as proxy for the organtzatlon maklng thls fiotification’

Wypelnia peln Ik usta jony na mocy art, 33 KPA
N To b filled in by person acting as proxy in accordarcce with=art. 33 of the Pollsh Code of- Admlnistrahve Procedure

G: Identyfikacja peinomocnika dzua%amcego w.imieniu podriotu dokonujqcego zg}oszema lub powiadomlenia

1.063 ¥mie i nazwisko 7 Full nama
; Bartliomiej Pilat

! 1.064 Miasto / City

! Warszawa 02-275

1.065 Kod pocztowy f Postat code

- 3 1L.066 Wlica, nr/ Street, no.
; Al., Krakowska 110/114 lok. 236

1,067 Skrytka pocztowa /PO Fox

14,068 Telefon / Phone

i - oo 1,069 "Faks/Fax

+48 603 472 181, 505 524 376, 22 BEB 57 68

48 22 868 57 68

——

i
! Proszq podaé wiasciwe liczby 1ub zeto, Jesil nle dotsezono danego typu formuilarza
i Flease provide proper numbers o zero i ‘here are no altached fmms of given type

H. Liczia wyrobdw objetych tym zg}oszemem iub powiadnmlen:em / Number of devices covered by this notification

1.070 Licxba dolauonych Zaiqcznikow wr zf-Number af attached foms N2 -

1,071 Li&zha dotaczonych Zatacznikéw nr.3 / Number oFttachied forms 1o, 3 .

1 072 Liczba wyrobéw wyiitenionych w dolaczonych Zalacznlkach nrd/ Number of dévices listed In-attached firms o, 4 ’ 29

Potwlerdzam, Ze powyisze informacie sa poprawne wedlug moijej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date
Nazwisko / Name Bartiomiej Piat Podpis / Signature
1D: 9731 22229133 WAI_FL 11

2011-03-17

W:r{ﬁ 044,

Strona - Pag2
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylke pola z biatym tlem / Please fill i fields with a witle background only

] A, deentjrﬁkacja powiadamienia / Idéhtiﬁcéﬂon of notification

T'42001 Numer koklny Zalacznika nr 4 w obrabie tego
B pawiadomienia =
2

Crdtnak number of form no, 4 vithia this notification

4.002° Numer referencyiny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

| B. Wykaz wyrobéw [ List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

.

]
Mikrozid AF liquid :

Mikrozid sensitive liquid,

Mikrozid sensitive wipes i

Mikrozid AF jumbo wipes

Hikrozid AF wipes

Octenilin reztwdr do irygacii ran

Thermosept ER 1

Tharmospet ED '

i
|
'

Thermosept alka c¢lean forte

- 3
Thermosept REKF

Potwierdzam, Ze powyisze Informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy,
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / City

Warszawa Data / Date 2011-03-17

Nazwisko } Name Bartlomiej Pitat Podpis / Signature G?x{// M ﬂ"{‘J'
- T

i) Wy-oby rézninge SI8 nazved handiowe, typem, modelem, wers

1 zamigdon w Rdnym povaadamieny, el 5 fub majg:
- JBAnR0S vy,

- g aulnryzowanege preedstawicela, jezel ich vyleGica niz ma siedziby ub migsca 2amisszkania w panstie &lonkowskim,

- jetlen, wipdiny, Redtkl OpIS wyrabu 1 Jeqo previdziane Zastoscwanie,

- Jedng, moalivie najhardue) szczegdlowy nazwe redzajeva. :

- jeden kadt vyroby weohug Glabzing) Nemenklatury Wyrohdvi Medyganych 3lbe inae) uznane] nomaikiatury wyrobtw tedycznyeh,

- e samg klasyfikacyg aibo kwalfikacie,

* WSDOING OCeNg ZQOUnosa wWYKDnang 2 Uzyvem Tych sty procedur oceny 2gi0nic,

- wspding cartvikal 2gadiota b wepdine certylikazy zgodrtdcl, Jezel w acanie #h sgodaoic: brata udal jednostia rotyhikowana,

- Jrden numer reterancyany v hazie EHDAMED 1 jedi nazwe handlnvg w 12zyku polskem aibo edng adpwe hantlovg w jaTyRu angelskin, . .

2} Systemy luly zestavey zabiegowa O tym SANWM r2E2NRCTENIL, Zestawione przez ten sam ppomiot | 23w 3 g wyToby medyczng, Kidra v &inych
systemach fuly zestawach 2abnegonacly wystgaa wordzaych tudtach b rdzne sig nazwa handow), type "RE:JESWRWI 3H
roznarent, ksrtattemn b wyniarami moina venal 2a jeden syslem lut zestaw zabieomey, wdeli od‘.cvt ;
iUl 2estawach zategowych moga byl uzndne za jeden wyrdb egotne z pit 1.

13 WYKORAMA, weesiq Opragramowanta, ropriarem, ksztallem fup wymiaram moma wanad za jeden wyréh

i)
13 gterfach
ey Lo, AY3

I PROOUKTOW BIOBOJCZYCH
Kancelaria Gidwna
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszewa

201 -03- 18

. TN
;

(08¢ ZBtECZNIKEW. cvrervrrernss fhrassrsssacersanes
podpis przylmujeceg Al S

ID: 3594 92222733 Vi _F4 1.1




TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGOD

[Komentarze w nawiasoch kwodratowych pisone kursywa pochodzg od Humocza]

floge DQS] logo DQS]
flage DQS Med]

CERTYFIKAT WE

(Pefny system zapewnienia jakosc)

Minigjszym zadwiadcza sie, e przedsichiorstwa
schiilke +

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Strafie 2
22851 Norderstedt
Migmcy

widroivto | utrzymuje pefny system zapewnienia jakodc, ktdry ma zastosowanie do wyrabdw na kaidym etapie,
od projektu do kontroli koncowej,

W ramach audytu, udokumentowanego w raporcie, przeprowadzonego przez DOS Medizinprodukte GmbH,
potwierdzono, fe system zarzadzania spelnia wymagania

Zatgcznika Il - z wytgczeniem sekeji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgce] wyrobdw medycznych
w odniesieniu do nastepujgcych wyrobdw medycznych:
Srodek dezynfekujgcy do wyrchdw medycznych, produkty do pielegnacii ran i zel wymienione w zalgezniku.

Producent podlega nadzarowi zgodnie 2 zatgcznikiem 1, sekcla 5. Oznakowanie CE 7 numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej (0297) moze byc umieszczane na wyrobach wymienionych w certyfikacie. Dla wyrobdw
klasy Il objatych ninigjszym certyfikatem wymagane jest dwiadectwo badania projektu WE zgodnie z
zalacznikiem |l sekcja 4. Certyfikat jest w praypadku wyrobdw klasy I(s) {I[s) = produkty klasy | wprowadzana do
ohrotu w warunkach sterylnych) ograniczony do aspektdw produkcii zwigzanych 2 zapewnieniem i utrzymaniem
warunkdw sterylnych. Certyfikat jest w przypadku wyrobow klasy lim) (l{m] = wyroby kiasy | z funkcjg pomiarowa)
ograniczony do aspektow produkeji dotyezgeych zgadnoicl wyrobdw z wymaganiami metrologicz nymi.

Numer rejestracyjny certyfikatu 004557 MR2

Unikalny identyfikator certyfikatu 170773612

Data wejsicia w iycia 1 lutegn 2021

Data wygasniecia 18 grudnia 2023

Frankfurt nad Meanem 1 lutego 2021

DOs Medizinprodukte GmbH

(-} podpis nieczytelny {-] podpis nieczytalny

Slgrid Unlemann br Thomas Feldmann
Dyrektor zarzgdzajgey Szef jednostki certyfikujace)

August-Schanz-Strafe 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DO5 Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowang zgodnie z dyrektyws Rady 93/42/EWG dotyczacy

wyrobdw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297,

[lago iQ Net] 1/3
411.20 Wersja 1.0




flogo DQS]
flogo DQS Med|

Zalgcznik do certyfikatu

MNumer rejestracyjny certyfikatu: 004567 MRZ
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612

Data wejicia w iycie: 1 lutega 2021

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Strafe 2
22851 Morderstedt

Miemcy

Wyrdb Klasa
acryl-des® Gebrauchslisung lla
acryl-des® Desinfektionstiicher lla
antifect® AF [N) ha
antifect® N plyn lia
antifect® extra lla
aspirmatic™ lla
tel do gojenia ran Boots 3]
dentavon® Ila
dentavan® phyn lla
gigasept® AF b
gigasept® AF forte [}
gigasept® FF (neu) lib
gigasept™ Instru AF lib
gigasept® med b
gigasept® pearls b
gigasonic™® ]3]
gigazyme*Xtra 3]
mikrozid® AF plyn la
mikrozid® AF chustezki lla
mikrozid® ptyn bezalkoholowy lla
mikrozid® chusteczki bezalkoholowe jumbea ia
mikrozid® plyn Ila
mikrozid® PAA chusteczki {l+]
mikrozid® sensitive plyn Ila
mikrozid® sensitive chusteczki Ila
mikrozid® universal phyn Ila
mikrozid® universal chusteczki Ila
mikrozid® chusteczki E]
mucalgin® 1E!
mucapur® CQ lla
mucocit® T I
actenilin® el do ran Ilb
octenilin® roztwér do ptukania ran Il
octenisan™ md zel do nosa lia
octenisept® zel ]+
octenisept® zel doran Il

flogo 1Q Net]  Niniejszy zatqcenik jest wainy tylko w polgczeniu z wyzej wymienionym certyfikatem. 2/3

=



llego DQS)
[lego DAS Med]

Zatgcznik do certyfikatu

MNumer refestracyjny certyfikatu: 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612

Data wejicia w iycie: 1 lutego 2021

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Strale 2
22851 Norderstedt

Miemcy

Wyrdb Kiasa
perform® lla
pursept® AF lla
pursept®™ A Xpress plyn lla
quartamon® med lla
rotasept™ ]
septinol® SA lla
terralin® ptyn E
terralin® protect lla
thermosept® ED Ik
thermosept® NDR lla
TPH® protect lia
SteraClar Daily llia
SteraDif proszek Ila
Stera Pex 115!
SteraPex Rotary Il
steraClens Bez alkoholu lla
SteraClens lla
SteriVipe+ Bez alkoholu [E}
SteriWipe+ [
DESIMATIC-ID PLUS Ik
DESIFOR-OME chusteczki multi wipes Ia
DESIFOR-OME PROTECT Ila
B3 Ila
Pursept A Xpress 5 Ila
ProCare Protect universal chusteczki Ila
UnoDent chusteczki bezalkoholowe lla

llogo 10 Net]  Niniejszy zalacznik jest wainy tylko w pofgczeniu z wyiej wymienionym certyfikatem. 3/3

Ja, tukasz Kansy, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na liste ttumaczy przysiegtych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosc pod nr TP/28/12 niniejszym potwierdzam zgodnosé

powyiszego tiumaczenia z przedtozonym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Mr Rep, 437/2021
fabrze, 15.11.2021

.'F-"'r : f ]



EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to cerify that the company

schulke -¢

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralie 2
22851 Norderstedt
Germany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products
at every stage from design to final controls.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukie GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex Il — excluding Section 4 of Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices

with respect to the following medical devices:

Disinfectant for medical devices, wound care products and gel as listed in annex.

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex Il, Section 5. The CE marking
with the Notified Body |dentification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Certificate according to Annex ||, Section 4 is required
for class |ll devices coverad by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I{s) = class | products placed on the markeat in sterile conditions) limited to the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. The certificate is in
the case of class I{m) devices (I(m) = class | devices with a measuring function) limited to the
aspects of manufacture concerned with the conformity of the products with the metrological
requirements.

Certificate registration no. 004557 ME2

Certificate unigue 1D 170773612
Effactive date 2021-02-01
Expiry date 20231218
Frankfurt am Main 2021-02-01

DQS Medizinprodukte GmbH

P

Sigrid Uhlernann Dr. Thormas Feldmann
Menaging Director Head of Certification Body

August-Schanz-Stralte 21, 50433 Frankfurt am Main,
Tal. +49 () 69 BE427-300, medical devices@dgs-med.de

DQs Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 83/42/EEC
cancerning medical devices with the |dentification Mumber 0297, 113
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170773612
Effective date: 2021-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Straiie 2
22851 Norderstedt
Germany

Device

acryl-des® GebrauchslGsung
acryl-des® Desinfaklionstlcher
antifect® AF (N)

antifect® N liquid

antifect® extra

aspimatic®

bootz wound healing gel
dentavon®

dentavon® liguid

gigasept® AF

gigasept® AF forte
gigasept® FF (neu)
gigasept® Instru AF
gigasept® med

gigasept® pearls

gigasonicE

gigazymed Xira

mikrozid® AF liquid
mikrozic® AF wipes
mikrozid® alcohol free liquid
mikrozid® alcohol free wipes jumbo
mikrozid® liquid

mikrozid® PAA wipes
mikrozid® sensitive liguid
mikrozid® sensitive wipes
mikrozid® universal liquid
mikrozid® universal wipes
mikrozid® wipes

mucalgin®

mucapur® CD

mucocit® T

octenilin® wound gel
octenilin® wound irrigation solution
octenisan® md nasal gel
octenisept® Gel

octenisept® wound gel

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate.

Class
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Annex to certificate

Certificate registration No.: 004567 MR2
Certificate unique ID: 170773612
Effective date: 2021-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralte 2
22851 Norderstedt

Germany
Device Class
perform® lla
pursept® AF lla
pursept® A Xpress liquid lla
guartamon® med lla
rotasept® b
septinol® SA lla
terraling liguid lla
terralin® protect lla
thermosept® ED ]+]
thermosept® NDR lla
TPH® protect lla
SteraClar Daily Ila
SteraDif Powder lla
SteraPex b
SteraPex Rotary b
SteraClens Alcohol Free lla
SteraClans la
SteriWipe+ Alcohol Free lla
SteriWipa+ la
DESIMATIC-ID PLUS b
DESIFOR-0ONE multi wipes lla
DESIFOR-OMNE PROTECT lla
B3 Ila
Pursept A Xpress 5 lla
ProCare Protect universal wipes lla
UnoDent Alcohol-free Wipes lla

This annex is enly valid in connecticn with the above-mentioned certificate.
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