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dodatkowe normy - nalezy odnicsé sic do dekumentae i technicane
Schiilke & Meyr GmbH, Sprawy Regulaevine
Schillle & Mayr GmbH

Reben-Koch-5ir, 2

22851 Mordarsredt

Niemcy

DS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main

Mismey

Nr [d.: 0297

Zalguenik 11w wylgeraniam arpehkuiu 4

Zatpcenik I 9342ZEWG  Nrrej, Carnficans: 004567 MRZ
12,0

Firma Schiilke & Mayt GmbH niniejsey m vswiudoes, 2o wyrab abjely dinizjse deklaracia jest apodny o
Tovekbywy Rady $342EW0 dolvesey wyrabiw inedysanych,

Schiilke & Maye GimbH odwiadera, Fe firma Schttlke & Mayr GmbH ponos! wvbiczng odpowiedzialnesd za

wydanie te] Dekleracii

Marderstedt Do 052009

= fpodois sivendeln)f

£ up. Dt Peter Olimarns
Drvrektor ds. Badan i Regulacji,
Schiilke & Mayr GnbH

06052014

i) fpodpis wieczyielm )

Z up. Dr Wemer Weltzen
Diyrektor ds. Jakodci i BHP
Schiilke & Mayr GmbH

Deklaracja jest wadna do momentu wydania wersji aktualizacyjng, lecz nie dhuzej niz do 18.12.2023

Ninfefszym potwicrdsam zpodnosé powytszege tumaczenia z frescly preedivionsge dofwmernty w fervky

angielskim w wers/i slelironiczne).

mgr Marta Pigiek — Humacz proysigely feavka anglelskiego, wpisana na Liste Thimacy Przvsieghch,
prowadzong preez Ministra Sprawiedlivasci, pod numerem TF/ET93/035,

Nr w reperforium B28°2020

Lubilin, 21 paidziernita 2020 r.



schulke -¢+

EC declaration of conformity

Medical Device name octenilin” wound gel

Formulation Mo. Fo1

Product group dressing ecclusive, hydrogel

Product Category 05 - Hospital hardware

Intended Hydrogel for modsiensng and ceansing ercrusiad, contaminaled and dwonic
Purpose ekin wounds

Risk Class b

according to Directive 83M2/EEC  annex [

Standards applied EM IS 13485

additional standards see technical documentation
Schitlke & Mayr GmbH, Regulalary Affairs

Sehiitke & Mayr SmbH
Manufacturer Rohani-Kech-Str, 2

accarding to Directive 9342/EEC 22851 Mondersted!
Garmarny

DS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Sir. 21
Motified Body 60433 Frankfurl am Main

Garmany

ident. Mo, D297

Conformity Assessment Procedure
according to Council Directive 8314 2/EEC

lssued Certificates Annex || 9342FEEC Cerl. Reg. Mo, 004567 MR2

Annex || excluding section 4

Version 12.0
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Echiilke & Mayr GmbH harewith declares thal he devies cavered by this declabion is in conformity with the Council Directive
SU4ZEED concaming medical devices,

Schilke & Mayr GmbH declares thal Schiilke & Mayr GmbH bears the sobe responsibility for issuing this Declaration

Morderstedt 06052019 08.05,2019
1/3 .ﬁfzz- Tz f K/ ///(_//'{b/
ppe. Or, Pefar Oltmanns ppa. Or. Wemes
Direclor Research & Ragulatory Affairs Director Quakily an HEE
Schiilke & Mayr SmbH Schilke & Mayr GmbH

This Declaration is vald unalil an updated version has been issued, but ot langar than
16.12.2023




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

4.003 Nr referencyjny / Ref, no: ' 4.004 Narwa handiows wyrobu / Trade name of devica- 1), 2)

Octenilin zel

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepsze] wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / City Wargzawa Data / Date 2010-12-31

Nazwisko / Name Laszek Cichod Podypls / Signature és"z;‘zc é C :ﬁ g /

1) Wyroby réinlace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wers]a wykonania, wersla oprogramowanla, rozmlarem, ksztattem lub wymiarami moins umac 2a Jeden wyrdb
| zamiedclé w jednym powiadomienly, jezell 53 lub maja;

- jednego wytwdree, ‘

- Jednego autoryzowanego przedstawicisla, jedel Ich wytwérea nie ma sledzlby lub miejsca zamleszkanla w pafstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krétkd opis wyrobu | jego przewidziane 7astosowanle,

- Jedna, moiiwle najbardziej szczegdtowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycmnych albo Innef uznanej nomenklatury wyrobdw medyazaych,

- tq samg klasyflkacje albo kwalifikacje,

- wspding cceng zgodnoscl wykonang z uzydlem tyeh samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspdiny certyfikat zgodnosel lub wspdine certyfikaty zgodnosc, jezeli w ocenie (ch 2g0dnoéci brafa udzlal Jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiow w jezyku polskim albo jedna nazwe hand lowg w jezyku anglelskim.

2) Systemy Iub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlane przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych

systemach tub zestawach zabiegowych wystepuja w réznyeh ilodciach lub r6iniq si¢ nazwy handlowa, typem, medelem, wersja wykonarnla, wersja oprogramaowania,

rozmlarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za Jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegbinych systemach
luby zestawach zahiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Jrols Procuktde Leczctyeh |
mmﬁnipmmmm

Kancelaria Gléwna
2010 -12- /3 1

w
flofé Zaacenikow \
pOdpis PIEYIMUIAcga.. .. N
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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
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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

411.20 Version 1.0
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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

1E|
lla
lla
lla
lla
IE]
1]+
lla
lla
b
lib
lb
15}
b
b
1]+
11+
lla
1E]
[la
lla
lla
b
lla
lla
E]
Ila
lla
lla
lia
]3]
lib
1]+
lla
1]}
{]#

2713



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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