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Marta Pigtek
Thumacz Mrrysicaty Jervka Anpiclskiego
ul. Apatowa 1934 20-571 Lublin
tel.: 504 TU8 649; e-mzil: mpmartapistekS82 @email.com

Tlumaczenie poiwiadczone x Jezykn angiclskiego
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Wyrdh muedyesny chirosan® plus
Cirupa wyrnhow Derynfekea
GMIN 47631
Klasyfikacia wzmdnic 7 dynektyws 1T
032 EWU, Falae.mik TX
Producent Schulke CZ, s.r.0

Lidickd 3445

735 81 Bolwnin, Republika Czesks
Taciostka Noryfikowana Instyiut Badan i Certylikac]i, Ing,

Tt Tomase Bati 299 1.auky
763 (2 Zlin, Repuhlika Czeska
Mr identylikacyiny; 1023

Wydany cermydikat WE Nr 19 (229 (S/NR

Zaslosowane noony DYREKTYWA RADY 934Z/EWG = driz 14 czerwea 1993 1.
dotyezgca W}J-'}rc}hnw mudyvernych, Falacenik or 1. Rosporzadzenie
Readu nr 5472015 Coll., w sprawie wymagar tachnicznych dla wyrobw
medyeenyeh
EN IS0 13485 Wyraby medyezne - Systemy rarzadzania jukosciy -
\}:r_'l‘na ania dla celow prawnych _ .
EX 80 14971 Wyroby medyerne - Zastosowanie rarrgdzania rvzykiem
odnosnie wyrobow medycmych
EN IS0 1552.3-1 WymE:j‘}- medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobow medycznych, w ich ‘oznakowaniui w dostarczanych
z nimi informacjami - C7gsé [: Wymagania ogolne
EN 1041- al Inlormacje dostarczone przez producenta wyrobow
medyvcznych ] :
EN ISO 14885 - Chemiczne $rodki dezynfekujace i antyseptyezne —
Zastosowanie curopejskich standarddw chemicznych odnosnie srodkow
dezynfekujacych i antysepiyeznyeh

Ninigjszym oswiadezamy, ze wyrob medyezny klasy (15 jest zzodny ze speeyticanymi wymaganiami

dyrektywy S3MZLWG, zabyernil T {wylgezajge punkt IV) odnodnle wyrobéw medvezoych

Bohumin, 2020-03-23

{-) [eodpis nieczyrelnyy (=) fpocdpdy miceryraln]
Dr. Viktoria Mrochazlkovd Tarmila Falilkovd
Czlonek Zarzgdu Kierownik ds. Jakodci | Kwestii Zgodnosci Prawng;

Deklaraciz jest waizna do memencu wydania wers'i uakialnione, jednakee nic diuze) ni de 2024-05-08

Schwke UF, wre Lidicks 443 733 81 Bohumin, Repablka  Ciesks,  1C24301770, DIG: C2MITTIO
senllkevsidschulkecon, wwsrschulke.ce

Ciphuga Kiienta: w20 +420 558 3120 2600 [nfn) 000 558 320 260

Ninigjszym potwierdzam zgodnosé powyiszego thumaczenia z fredcig preediozonege dokumente w
Jezyku angielskim w wersfi elelyroniczne).
mgr Marte Pigtek — tlumacz przysiegly jezyika angielskiego, wpisana na Listy Thunaczy Przysieglveh,
prowadzong przez Ministra Sprawiedlivosci, pod HumerEnE R 6 103705,
Ni w repertoriun 2752020 e \_“I?*Eﬁn. {4 bwietnia 2020 r,
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£.2P/12/06/2015 schilke -+

EC DECLARATION OF CONFORMITY

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

Medical Device chirnsanﬂ plus

Product group Disinfection

GMDN 47631

Classification 1Tk

Act. To Directive 93/42/EEC,

Annex X

Producer Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445

735 81 Bohumin, The Czech Republic

Motified Body Institute for testing and Certification, Inc.
TF. Tomase Bati 299, Louky
763 02 Zlin, The Czech Republic

Ident.Mo_: 1023
Issued CE certificate MNo. 19 0229 Q5/NB
Standards applied COUNCIL DIRECTIVE 9342/EEC of 14 June 1283 conceming medical devices, Annex No. 1

Govemmen: Order Mo, 5472015 Coll., an the technical requirements for medical devices

EN IS0 13485 Medica devioss — Quality management systems — Requiremeants far
reguatory purposes

EN IS0 14971 Medical devices — Application of risk managament in medical devices

EN IS0 152231 Medical devices ~ Symbals to be used with medical device |abels, labelling
and information 1o be supplied - Part 1: Generd requirements

EN 1041- a7 Information supplied by the manufaciurer of madical devices

EM 150 14885 - Chemical disinfectaris and artiseptics — Application

of Ewopean Standards for chemical disinfectants and antiseptics

DECLARATION OF CONFORMITY

We herewith declare that madical device class Ik is complaint with specific requirements of the

Directive 93/42/EEC annex Il {without point IV} concerning medical devices
-

Bohumin, 2020-03-23

[

. J -~
¥ = y
-4 Gofllhr,
Dr. Viktoria Prachazkovd Jarmila Fafilkova
Execitive Quality and Regulatory Affairs Manager

Deglration is valid until on update version hoe been lssued, but not longer thon 2024-05-08

Schwke 7, sr.0.
Lok 45 T35 B Bobiimin, Cosch RepubBic, ¥ 24501775, DI CTI300T79, acbui b e @ik i R asii, i e hiiboe 04

Customar Searsiza: Tal. +320 558 330 250 Info: +420 558 320 250




Formularz dla podmiotéw [/ Form for organizations

A ddentyfikacia whadciwego organuo ¢ Identilication of the Compelent Authority
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Schulka C2, s.r.a.
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Schulke CZ, s.r.o.
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Polwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wedlug moje] najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto ) City 'Hl.:s:.nm Dok [ Dale 2015-06-18

Maewdsko f Moo Bnrtlo-.i.-: Pi.lat Podpis § Signature ]
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification
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Potwiardzam, 7e powylsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wisdzy,
1 affierm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Finsia [ Cily Warszawa ki f e . 2015-06-18
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Toumiezenie poswindzzoeg Btrama ]z 1 TPHISE05
Marta Piatek
Thumacz Preyaiecly Jorvka Angielskieso
ul. Azatowsg 19454, 20-371 Luklin
el S04 THE 649 e-muil: mipmarapiatek 582 @email.eam

Tlumacrenie poiwiadezone 7 joryka angielshiego

FDokiment Zrddlewy abgimege | steong | rostal sporsgdtony ne pasierse frmowim ITC, Deaei Sumacsa =ostady
wifessozane W Rl ach wadeatoweoh | zazmaesaae mespwg, |

Floms = opisen [ T

Jednestha Certyfikowana 1023
INS UYL T BADAN | CERTYFIKACIL Ine.,
tidi Torie Batd 299 Lk, 763 (12 ¥1n, Republiks Dmeska

System Pelnego Zapewnienia Jakoscei - Certyfikat WE
Nr. 19 0229Q8/NB

Svetem Zapawnienia Jakesei produzenta

Schulke CZ, s.r.0.
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

zostal certy [ikowany jako spelniajacy wymagania

Dyrektywy 93/42/EWG

dotyczacej wyrobow medycznych, Zalgeznik 11 z wylaczeniem (4)

na nastepujgea kategorie produkiow:

Wyroby medverne do dezynfekeji

Jednostka Notvfikowana nr 1023 odwindeza, 2e wyZe] wymieniony producent wdrosyt system
rapewnienia jakodei w eakresie projektowanin, wybwarzania i kontrch kencowe) odpowizdnich
wyrabdw ¢ kategorit wyrobow zgodnie 2 Falzeanikiem [T Dyrektvwy dotvozace] Wyrohdw
Medveznyveh [MIY Ten system zapewnienia jakode jest zgodny @ wymogami ninigjszej dyreknowy
i podiepa okresowenu nadzorowi. Do wprowadzania do obrotu wyrobow klasy 11T objerveh
ninigjszym cerlylikatem wymagany jest Carryfikat badania projekty WE zgodnic z zabycznixiem |
{sebeia ).

Yaruy od: 2020-03-15

VWuiny do: 2024-05-08

Nata pierwszezso wydania: 20190500
Rewizja: a

Data: 7020-0%-T3  JeMleink obroedef preezped urzpdwef (50 = (=) {padpis miccnzein]
enpfseti W oeekia J Tednostka NowNkowana bgr. JiTi Hes
16023, |.‘L¥1|:}'hlt Badan | Cert}'ﬁkﬂqu Proedstawicie] Jednosthn ety fkewans Ne 1023

Strona 1/

Mimigjszvin potwierdzam sgodnofd powyzszego Wwmacsenia = frescig ,'ma’dm:.'.r.r;éﬁ dokumenti w Jesikn
angielskin w wersf elektronfozne.

mge Marie Pigiek — tumacz prapsigely jesvka angielskiego, wpisana na Listg Thumtaczy  Prasieghoch,
prowadzong przez Ministra Sprowiediiwodcl. pod mweram TP 193705,

N w reperiorinm 27 12020 Luldin, & kwietmia 2020 ¢
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Tlumucrenie podwiadoanne

Strona | x4 TR
Marta Piatek
Humacez Praysiggby Jozvka Angiclskiego
ul. Agatowa 19/54, 20-371 Lublin
tel.: 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek582@gmail.com

Tlumaezenie poswiadczone z jezyka angielskiego

{Dekioment Zroclowy abejmuje 4 strony § zostal sporegdzony pa papierze firmowym [TC Uveagi tmacza ostady =
pmileszezone W Rnawiaiach bwadratowych | zaznaczone kursywe. f

Prodnlkiy:

Mazwa

Naawa handlowsa:

Wodel:

K lasa:
GMIDM:

Mazwa:

e Daand howa:

Medel:

Klasa:
GO

Mazwn:

Wazwa handlowa:

hdoclel:

klaza:
CMDM,

Data: 2020-03-13

Rowigja: o

fLogo z apivem: ] ITC

lednalha Cerfyfikowana 1023
INSTYTUT BADAN LCERTYFIKACH, Ine.,
e Temnase Ban 298, Lok, 761 07 Flin. Republile Caeska

Zatacznik do Certyfikatu WL Nr, 19 0229QS/NB

wydancge dla producenta

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

desami efckr +
11

51

Ma

47673 |

desamii O

11
ke
Ta
47631

desprejE sensitive
300 ml

kg

la

47631

{Chidcisk orpgalel plecopol wrzpdmeef T 2
eapisern we oferiie § Todnostka Moty fikoneana
1023, Instyit Badan i Certyfikacii
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Mer. Jifi Hes
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Tharmaczenic podwiadezone

Mazwa:

Marwa handlovea:

Ao |

Klasa:
G

AT

Marwa haodlowa:

hodel:

K lasa:
A0,

Marwa:

Mazva handlowa:

Moedel:

klasa
DN

ata: 2020-03- 13
Rewiga: a

Strona l z 4

fLogo = opisem, | 1TC

Jzdnostka Catyfibowana 1023

TR 19305

INSTY TUT BADAN [ CERTYFIKACIL Inc.,
ica lorrase Bad 290, Louky, 763 02 Zln, Repeblikg (eeska

dezarmd) spray
200 ml

11

Al

11

47051

chirosan® plus

00g
|5 ke
i
B ke
]I

47637

discleen® extra
11

gl

[Ib

4703

[Cdeisic abpgitaf pleczect urzedowe) [T =
iz woeekn: ] Jednostka Moty Akowana
1023, Instytut Bacdan | Certy Nikach

Zatacznik do Certyfikatu WE Nr. 19 022%0Q5/NB
Wydanezo dla producenta

Schulke CZ, s.r.0,
Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Czeska

(-} frodpis nicczvlelny)
Mefgr. Jiti Hek
Irecdsmawivial lednnalhd Moty Thimeane %= 1023

Strona 274
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Tlumagzanie poswirdozene Strona 3 24 TPE193/05
fLago = apisem:] ITC

Jednostka Certy lkonvana 1023
TNSTYTUT BATIAY 1 CERTYFIKACIL Ine.,
ek Tomase Bat. 284 Loukey, 763 02 20in, Kepablika Czeska

Zalacznik do Certyfikatu WE Nr. 19 0229QS/NB

Wydanzge dla producenia

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

Mamwa: disclesn® endo PAA

Wazwa. handlosa:

Muodel: disclean® ende PAA base 49940 o
disclesit® endo PAA aclivator 60 »

Klasa: I

GDN: 47631

Mazwa: gipazyne® actitoarm—

Warwa handlowas -

% e 750 ml

(MEES 1t

TN (3383

Laldady:

Schulke CZ, s.r.0.

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Republika Creska

ata: 200313 JOFoial okrgefef pivezeci vrspdomee T30 2 (=) fperdpis mivozyvie ]
Rewizja: a apisanr W odok | Jednostka Moty fikowana mor. 177 Hes
1023, lonstytut Badui i Cuerty o] Prezdstawicicl Jedmosibi Soly Mamnna W I023

Striwna 344




Flemaczenic podwiadczone Strone 4 24 TrEI9L05
[Logo z opisem. ] ITC
Jednostka Certyfikowana 1023

IMNSTYTUT BADAN 1 CERTYFILACTL, Tne.,
il Tormass Bai 299, Lovky, 763 02 #lin, Republika Ceeska

Zalgeznik do Certyfikatu WE Nr. 19 0229QS/\B
Wydanego dla producenta
Schulke CZ, s.r.0.
Lidicka 445, 735 31 Bohumiin, Republika Czeska

Histria Certefileatn
| Fewizja | Data [ Numer referencyiny | Ceynnosel
L 2019-05-08 RO3602642 Proces certyfikaci —ocenz zepdnosci
2 | 2020-03-13 | 803602827 | Rezseerzenic zakies
Data: 2020-03-13  [Odcisk okrgglef pieczeci wrzedowef ITC = (=) [podpis nisczytelny]
Rewizja: a opisem w oloku: ] Jednostka Notyfikowana Mgr. Jifi Heé
L1023, Instytut Badan i Certyfikaciji Prredsizwiciel Jednostki Noiy fikowanej Nr 1023
Stromna 444
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setgrielehfin wowarge afedironicznet
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ITG

Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tfida Toma3e Bati 289, 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 |l (Section 4) is
required.

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

X

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

INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tfida Tomasge 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

5]

lla

47631

desam® OX

14

5 kg
lla
47631

desprej® sensitive

500 ml

Mgr. Jifi He$

presentative of the Notified Body No. 1023
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Notified Body 1023

INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,
tifida 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

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® spray
500 ml

11

51

lla

47631

chirosan® plus

500 ¢
1.5kg
2,5kg
6,0 kg
lib

47631

discleen® extra

11

Mgr. Jifi Hes
resentative of the Notified Body No. 1023
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ITC

Notified Body 1023
INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION, Inc.,,
tiida Tomase Bati 289, 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.0.

issued for manufacturer:

Schulke CZ, s.r.0.

discleen® endo PAA

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

47631

gigazyme® actifoam+
750 ml

ib
63385

Lidicka 445, 735 81 Bohumin, Czech Republic

Date: 2020-03-13
Revision: a

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

e

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

B0

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