Tlumaczenis podwiadcione Stromalzl TRfE193/05

Marta Pigtek
Thamacz Przysiggly Jezyka Angielskiego

ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin
tel.; 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek 382@gmail.com

Tilumaczenie poswiadczone z jezyka angielskiego

{Dokument Zrodiowy obeimuje | strong i zostal sporzgdzony na papierze firmowym spdiki Schitlke z logo
widniejgeym u gory strony. Uwagi tlumacza zostaly umieszezone w nawiasach kwadratowych [ zaznaczone

krrsywg. | .
DEKLARACIA ZGODNOSCI WE
Mazwa wyrobu medycznego perform®
INr Preparatu FO8
Grupa produktow Preparat do dezynfekeii, powierzchnie wyrobdw medyeznych
Kategoria produktdw 05 - sprzet sepitalny

Przewidziane raslosowanie

Klasyfikacja ryzyvka
weg dyreknywy 93/42/EWG. Zalgeanik

Zastosowane nommy

Wytworca
Zoodnie z dyrektyws 9342EWG

Jednostka Noryfikowana

Procedura oceny zgodnosci
zeodnie z Dyrektywa Rady 9342 EWG

Wydane certyfikaty

Preparat do dezynfckeji powierzehni

Ila

X

EN IS0 13485

dedatkowe normy - nalezy odnies¢ sie do dokumentacii technicznej
Schiilke & Mayr GmbH, Sprawy Regulacyjne
Schiilke & Mayr Gmbll

Robert-Koch-Sir. 2

22851 Norderstedt

MNiemey

DS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str, 21

60433 Frankfurt am Main

Miemey

Nr Id.; 0297

Zztgcanik 11 z wylaczeniem artykuiu 4

Zatgeznik 11 93/42/EWG  Nrrej. Certyfikatu: 004567 MR2
9.0

Firma Schillke & Mayr GmbH ninigjszym oédwiadcza, 2e wyrdb objety niniejszg deklarac)g jest zzodny z
Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobdw medyceznych.

Schillke & Mayr GmbH odwiadeza, re firma Schiilke & Mayr GmbH ponosi wylaczna odpowiedzialnodd za

Wersja
wydanie tej Deklaracji
Morderstedt (16.05.2019
E_ EEQQ'E;'E EIJ‘EE:J- 'TEEE]'!

Z up. Dr Peter Oltmanns
Dyrektor ds. Badan i Regulacji,

06.05.2019

(=} fpodpis nieczytelny]

Z up. Dr Wemer Weltgen
Dyrektor ds. Jakodcii BHP
Schiilke & Mayr GmbH

Schiilke & Mayr GmbH

Deklaracja jest wazna do momentu wydania wersji akiualizacyjnei, lecz nie dluzej niz do 18.12.2023

Ninigiszym potwierdzam zgodnoid powyiszego Humaczenia z frescig preedicionego dokumentu w jezyku
angielskim w wersji elektroniczne.

mgr Marta Pigtek — tlumacz przysiggly jezyka angielskiego, wpisana na Listg Thumaczy Przysigglych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TF/6193/05,

Nr w repertorinm 9382020 e Lublin, 21 pazdziernika 2020 r.
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schulke -¢

EC declaration of conformity

Medical Device name
Formulation No,
Product group

Product Category
Intended Purpose

Risk Class
according to Directive 93M2AEEC  annex

Standards applied

Manufacturer
accarding to Directive 83/42/EEC

Hotified Body

Conformity Assessment Procedurs
according to Council Directive 93/M42/EEC

lzsued Certificates

Version

Schillke & Mayr GmbH herewith declares that the device coverad by this declation is in conformity with the Councll Dirsctive

83M42EEC concerning medical devices.

Schillke & Mayr GmbH declares that Schilke & Mayr GmbH bears the sole responsibitity for issuing this Dedaration

Mordearstadt 05.05.2019

[Pt

perform”

F08
Diginfactant, medical device surlaces
05 - Hospital hardware

surface disinfectan

[LE:]
1%

EN IS0 13485
addiional standards see lechnical documenlation
Schilke & Mayr GmbH, Regulatory Affairs

Schiifke & Mayr GmaH
Raban-Koch-5tr, 2
22857 Mordersiedt
Germany

DS Madizinprodukle GmbH
August-Schanz-5ir. 21
60433 Frankfurl am Main
Garmany

Ident.Mn.- D297

Annex Il excluding section 4

Annex Il SR42/EEC Cen. Reg. Mo.

g.0

046.06.2019

004567 MR2

[

ppa. Dr. Pater Oltmanns
Director Research & Regulatory Affairs
Schitke & Mayr GmbH

This Declaration is valid until an updated version has been issuved, but not longer than

108.12.2023

" ppa-Or. Wermner Weligen
Direclor Quallly and HSE
Schiilke & Mayr GmbH



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

Strona - Page

f3



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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Zalgezniknr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tytka pola z biatym tlem / Please fil in fields with a white background anfy

i, A. Identyfikacja powiadamlema / Identification of notiflcaticn ‘

[ 4001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego Fy 002 Numer :efereru:yjny Zaiqdnlka ar :I. 1 Réfecence number of form g0, 1
powiadomienia

Ordinal number of form ne. 4 within this notification

f! B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Hr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2) )

Dialox HP

Reinigungsverstarker fur Gigasept FP

Gigazyma

Aspilrmatic

Aspirmatic cleaner

Lisetol FF

SM Labor l

Terralin protect

i Quartamon med B :
: Parform )

Potwierdzam, Ze powyisze informacje 53 poprawne wedhg mojej najlepsze] wiedzy,
L affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / Ciy

Warszawa Data f Date 2011-03-17

| bt (44
Nazwisko / Name Bartiomiej Pilat Padpis / Signature %m m‘é, 0 ‘/{\ .
{

L3 vhmehy rdziace sig nazwa handiova, typen:, modelem, warshy Wykongnm, wersy; aprogiamowaina, rozmaren, kslallem lub wymraram mozna uznadc za jeden wyriu
| 23MISCEE w fednym povazdarien, Je2ell 53 b maa:

- jednega viylviires,
- jtdnego sutoryatnanega prradstawicoeiy, 2l h vytwdrca nie ma siedally lub mugjs-a 2amieszkania w pahstvee czionkovskin,
- Reden, wiing, ROtk opIs vrabu 1 0G0 przevedziang zastosowanis,
- rdng, moziivae natardaie) siceeadlowg nervg (odzaows, :
- ,ed=n kod wyroba wedlug Globalne] Nameanklatury v‘mobdw MadyCzaych 2o uwne) untane] nomenklatury wyrghow medyaaych,
- o 2amg Kiasyhikage atbo kealiltkanse,
- WG 0Ceng 2000n0SK vipkonana 2 uzygiem tych Samych procedur oceny zgﬁdz'am
whpdiny certylikal zgocnedcr ki wspdine certyfiaty 2gadrofe, wezell w ocome «iv zgednost brata udzat jednostka notyfikowana,
}chn numer referen{y‘n,' W ane :UD#HFD 1 J(.’ﬂﬂq Ilril\’{g ha ndb-ﬁ W Rzyku pd-.cm 2lbo jedna nagrug hangiqua w jezyku ATGS

zegdnych
INOWaTma,

systemach
'u:) aesaveach Ub{(’gm rych g Dyr uznane za ]eden .\'s uh ’gnd e Z pkt 1.

1D; 4117 8939 3179 ' Wi Fa_1.1 Strona/Page 1/1



TEUMACZENIE POSWIADCZONE 2 JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Komentarze w nowiosach kwadrotowych plsone kursiwa pochodeg od themacral

floge 0QS] [logo 0QS]
[lage DS Med]

CERTYFIKAT WE

[Petny system zapewnienia jakoscl)

Miniejszym zadwiadcza sie, ie przedsigbiorstwo
schiilke +

Schiilke & Mayr GmbH
Rabert-Koch-Strafie 2
22851 Marderstedt
Miemcy

wdrozyto | utrzymuje pelry systom zapewnienia jakodc, ktdry ma 2astosowanie do wyrobow na kazdym etapie,
od projektu do kontroli koncowe].

W ramach audytu, udokumentowanego w raporcie, przeprowadzonego przez DOS Medizinprodukte GmbH,
potwierdzono, e system 2arzadzania speinia wymagania

Zatgeznika Il - z wylgczeniem sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgeej wyrobdw medyeznyeh
w odniesieniu do nastepujgcych wyrobdw medycznych:
Srodek dezynfekujgcy do wyrehdw medycznych, produkty do pielegnacji ran i zel wymienione w zalgczniku.

Producent podlega nadzorowi 2godnie 2 zatacznikiem 11, sekcja S. Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej (0297) moze by umieszczane na wyrobach wymiznionych w certyfikacie. Dla wyrobdw
klasy |l ohjetych niniejszym certyflikatern wymagane jest iwiadectwo badania projektu WE zgodnie z
zalacznikiem Il sekcja 4. Certyfikat jest w praypadku wyrobdw klasy |(s) (I[s) = produkty klasy | wprowadzanes do
obrotu w warunkach sterylnych) egraniczony do aspektdw produkeji 2wigzanych z Zapewnieniem i utrzymaniem
warunkdw sterylnych. Certyfikat jest w przypadhu wyrehdw klasy Ilm) (1{m] = wyroby klasy | z funkcjg pomiarows)
ograniczeny do aspektdw produke]i dotyezgoych zpodnedel wyrobdw 2 wymaganiami metrologiczrymi.

Mumer rejestracyjny certyfikatu 004557 MR2

Unikalny identyfikator certyfikatu 170773612

Data wejicia w iycie 1 lutegn 2021

Data wygasniecia 18 grudnia 2023

Frankfurt nad Menem 1 lutego 2021

D05 Medizinprodulkte GmbH

(-} podpis nieczytelny {-] podpis nieczytalny

Slgrid Uhlemann Dr Thomas Feldmann
Dyrektor 2arzadzajgcy Szef jednostki certyfikujaoej

August-Schane-Strafie 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tel. +49 (0) 63 95427-300, medical.devices@dgs-med.de

DQ5 Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie z dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacy

wyrobdw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.

flogo 1Q Net| 13
411.20 Wersja 1.0




flogo DQs]
flogo DAS Med]

Zalgcznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny certyfikatu: 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612

Data wejicia w tycie: 1 lutego 2021

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Strafle 2
22831 Norderstedt

MNiemcy

Wyrdb Klasa
acryl-des® Gebrauchslésung Ila
acryl-des® Desinfektionstiicher lla
antifect® AF [M) lia
antifect™ M phyn lia
antifect® extra Ila
aspirmatic® lla
2el do gojenia ran Boats 1]
dentavon® lla
dentavon™ piyn lla
gigasept® AF lib
gigasept® AF forie b
gigasept® FF [neu}) lib
gipasept® Instru AF lih
gigasept™ med 3]
gigasept® pearls 113
gigasanic® Ik
gigazyme®*Xtra Ik
mikrozid® AF plyn F]
mikrozid® AF chustezki lla
mikrozid® ptyn beralkoholowy HE]
mikrozid® chusteczki bezalkoholowe jumbao a
mikrozid® plyn lla
mikrozid® PAA chusteczki b
mikrozid® sensitive plyn Ila
mikrozid® sensitive chusteczki Ila
mikrozid® universal ptyn Ila
mikrozid® universal chusteczki Ila
mikrozid® chusteczki la
mucalgin® Ila
mucapur® CQ ES
mucacit® T 1]+
octenilin® zel de ran lib
octenilin® roztwér do plukania ran lib
octenisan® md zel do nosa lia
octenisept® zel Il
octenisept® iel do ran Il

flogo 10 Net]  Miniejszy zalqcznil jest wainy tylko w polaczeniu z wyzej wymienionym certylikatem, 273

——



[lego DAS)
[lege DAS Med)]

Zatgcznik do certyfikatu

Numer rejestracyiny certyfikatu: 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612
Data wejscia w iycie: 1 lutego 2021

Schillke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt

Migmcy

Wyrdb Kiasa
parform?® Ila
pursept® AF lla
pursept® A Xpress plyn I
quartamon® med lla
rotasept® lib
septinol® 54 Ila
terralin® ptyn la
terralin® protect la
thermosept™ ED [l
thermosept® HOR la
TPH® protect lia
SteraClar Daily Ila
SteraDif proszek Ila
Stera Pex [11+]
SteraPex Rotary It
SteraClens Bez alkoholu la
SteraClens lla
Sterivipe+ Bez alkoholu lla
SteriWipes [[F]
DESIMATIC-ID PLUS lib
DESIFOR-OME chusteczki multi wipes lia
DESIFOR-OME PROTECT Ila
B3 Ila
Pursept A Xprass & lla
PraCare Protect universal chusteczki lla
UnoDent chusteczki bezalkoholowe lla

lloga 10k Net]  Niriejszy zalgcznik jest wainy tylko w polaczeniu 2 wyiej wymienianym certyfikatem. 3/3

Ja, tukasz Kansy, thumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na listg tumaczy przysiaglych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwoscl pod nr TR/28/12 niniejszym potwierdzam zgodnosd
powyzszego tiumaczenia z przediozonym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Mr Rep. 437/2021

Zabrze, 15.11 2021
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EC-CERTIFICATE

(Full quality assurance system)

This is to certify that the company

schiulke -¢

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafie 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 I, Saction 5. The CE marking
with the Motified Body |dentification Nurmber {0237) may be affixed on the devices listed in the
certificate. An EC Design Examination Cerlificate according to Annex |, Section 4 is required
for class lll devices covered by this certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices
(I{s) = class | products placed on the markat 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 concernad with the conformity of the products with the metrological
requiraments.

Certificate registration no. 004587 MR2

Certificate unique 1D 170773612
Effective date 2021-02-01
Expiry date 2023-12-18
Frankfurt am Main 2021-02-01

DQS Medizinprodukte GmbH

il

Sigrid Uhlemann Cir. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Strafie 21, 60433 Frankfurt am Main,
Tal, +49 (0) 69 B5427-300, medical devices@dgs-med.de

018 Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 8314 2IEEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297, 113

411,20 Version 1.0
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Annex to certificate

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

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strale 2
22851 Norderstedt

Germany

Device

acryl-des® Gebrauchslosung
acryl-des® Desinfektionsticher
antifect® AF (N)

antifect® N liquid

antifect® extra

aspirmatic®

boots wound healing gel
dentavon®

dentavon®@ liquid

gigasept® AF

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

gigasept® pearls

gigasonicE

gigazymed Xira

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

mikrozid® PAA wipes
mikrozid® sensitive liquid
mikrozid® sensitive wipes
mikrozid® universal liquid
mikrozid® universal wipes
milrozid® wipas

mucaigin®

mucapur® CD

mucocit® T

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

octenisept® wound gel

This annex is only valid in connection with the above-mentioned certificate,
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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-Stralke 2
22851 Norderstedt

Gerrmany
Device Class
perform® lla
pursept® AF lia
pursephi A Xpress liquid lla
quartamon® med lla
rotasept® b
septinol® SA lla
terraling liguid lla
terralin® protect lla
thermosept® ED 1ls}
thermosept® NDR lla
TPH® protect lla
SteraClar Daily lla
SteraDif Powder lla
SteraPex o
SteraPex Rotary lib
SteraClens Alcohol Free lla
StaraClans lla
SteriWipe+ Alcohol Free lla
Sterilipa+ lla
DESIMATIC-ID PLUS Ik
DESIFOR-OME multi wipes lla
DESIFOR-OME PROTECT lla
B3 lla
Pursept A Xpress 5 lia
ProCare Protect universal wipes lla
UroDent Alcohol-free Wipes Ila
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