[Dokument Zrodfowy skfada sie z ftrzech stron. Uwagi | dopiski Humacza
zaznaczono kursywag w nawiasach kwadratowych.)

[Wzdfuz lewego boku biegnie pasek, na ktorym znajdujg sie nastepujace znaki
logo: DQS, DQS MED, IQNET The International Cerification Network; Z prawej
strony logo DQS]

SWIADECTWO WE /-

(System calkowitego zapewniania jakosci) /-
Niniejszym zaswiadcza sie, ze spotka -/-
Ecolab Deutschland GmbH -/-

Ecolab-Allee 1 /-

40789 Monheim am Rhein -/-

Niemcy -/-

wdrozyta i utrzymuje system catkowitego zapewniania jakoSci majgcy
zastosowanie do produktéw na kazdym etapie - od fazy projektu po faze kontroli
koncowej. -/-

W drodze audytu przeprowadzonego przez DQS Medizinprodukte GmbH
udokumentowanego sprawozdaniem, sprawdzono, ze system zarzgdzania spetnia
wymogi -/-

Zatacznika Il - z wylaczeniem Sekcji 4 Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych -/-

odnosnie do nastepujgcych wyrobow medycznych: -/~

Srodki do dezynfekeiji wyrobéw medycznych. -/-

Producent podlega nadzorowi zgodnie z Zatgcznikiem 1l, Sekcja 5. Oznakowanie
CE =z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej (0297) moze byc
umieszczane na wyrobach wymienionych na swiadectwie. Zgodnie z Zatgcznikiem
il, Sekcja 4, dla wyrobow klasy 1l objetych niniejszym $wiadectwern wymagane
jest Swiadectwo Badania Projektu WE. Swiadectwo dotyczy wyrobow klasy I(s)
{I(s)'= produkty klasy | wprowadzane do obrotu w warunkach sterylnych) niniejsze
swiadectwo ogranicza sie do aspektéw produkcji zwigzanych z zapewnieniem
i utrzymywaniem warunkéw sterylnych. Swiadectwo dotyczy wyrobow klasy I(m)
(I(m) = wyroby klasy | o funkcjach pomiarowych) niniejsze swiadectwo ogranicza
sie do aspektow produkcji dotyczgcych zgodnosci produktow z wymogami
metrologicznymi. -/-




Numer rejestracyjny Swiadectwa: 002201 MR2 /-
Unikalny nr identyfikacyjny swiadectwa 170774589 -/-

Data wejscia w zycie 29 marca 2021 r. -/-
Data wygasniecia 26 maja 2024 r. /-
Frankfurt am Main 29 marca 2021 r. -/-

DQS Medizinprodukte GmbH -/-

[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelnyl

Sigrid Uhlemann -/ Dr. Thomas Feldmann -/-

Dyrektor Zarzadzajgcy -/- Dyrektor Jednostki Certyfikujgcej -/-
[Managing Director] [Head of Certification Body]

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

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie
z Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych, o numerze
identyfikacyjnym 0297. -/-

41120 Wersja 1.0 -/-

-

Zatacznik do swiadectwa -/-

Numer rejestracyjny $wiadectwa: 002201 MR2 -f-
Unikalny nr identyfikacyjny Swiadectwa 170774589 -/-

Data wej$cia w Zycie: 29 marca 2021 r. -/~

Ecolab Deutschland GmbH -/-
Ecolab-Allee 1 -/-
40789 Monheim am Rhein -/~

Niemcy -/-



Rodzina wyrobéw

Srodek dezynfekujacy dla tekstyliow dla
sal operacyjnych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzen do sterylizacji
(reprocesowania) instrumentow
medycznych

Srodek dezynfekujacy dla urzadzeri do
dializy

Srodek dezynfekujacy do recznej
sterylizacji (reprocesowania)
instrumentéw medycznych

Srodek dezynfekujacy dla
automatycznych urzadzer do chemiczno-
termalnej sterylizacji (reprocesowania)
basendéw

Srodek dezynfekujacy dla powierzchni
medycznych i powierzchni wyrobow
medycznych

Wyréb

Ozonit BNL

Sekumatic FD
Sekumatic FDR

Sekumatic FDG
Peresal

Sekudrill
Sekulyse
Sekumed
Sekusept aktiv
Sekusept easy
Sekusept Extra N
Sekusept forte

Sekusept Plus z wariantami:

PracticeProtect

Instrument Disinfection &
Cleaning [Dezynfekcja i
czyszczenie instrumentow]
Liquid Glucoprotamin

Sekusept Pulver / Poeder /
Poudre /

Sekusept Pulver classic
Sekupoudre

Kodra Des

Incides N
Incidin active

incidin Extra N

Incidin foam [piankal)
Incidin liquid [w plynie]
(w sprayu) z wariantami:
PracticeProtect

Dezynfekcja powierzchni
alkohol (60%) w sprayu
Incidin OxyDes

Incidin Plus

Klasa

lla

lib

b

lib

lla

lla
ila

lla
lla
lla

lla
Ila

lla
HE]



Incidin Pro lla

Incidin Rapid lla
incidin Alcohol Wipe lla
[8ciereczkil

CITROclorex 2% MD lla

Ninigjszy zatgcznik 'jest wazny wylgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym
Swiadectwem. -/-

-

Zalacznik do Swiadectwa -/-

Numer rejestracyjny $wiadectwa: 002201 MR2 -/-
Unikalny nr identyfikacyjny $wiadectwa 170774589 -/-

Data wejScia w zycie: 29 marca 2021 r. -/-

Ecolab Deutschland GmbH -/-
Ecolab-Allee 1 -/-
40789 Monheim am Rhein /-

Niemcy -/-

Rodzina wyroboéw Wyréb Klasa
$rodek dezynfekujacy dla réznych  Incidin OxyFoam z wariantami: {1s]
powierzchni medycznych, w tym y

sond PracticeProtect b

Surface Disinfection Hydrogen
Peroxide (1.5%) Foam Spray
[Preparat do dezynfekcji powierzchni
Nadtlenek wodoru (1,5%) pianka w

sprayuj
Incidin OxyFoam S z wariantami: lib

OXY FOAM WS Iib
Incidin OxyWipe z wariantami:
PracticeProtect

Surface Disinfection Hydrogen

Peroxide (1%) Wipes [Preparat do
dezynfekcji powierzchni Nadtlenek
wodoru (1%) $ciereczki]

Incidin OxyWipe S z wariantami: 1ib

OXY WIPE WS lib



Srodek dezynfekujacy dla Disinfectant ETD llb
automatycznych urzadzen do Olympus EndoDis Pro Ib
sterylizacji (reprocesowania)

endoskopow

Srodek dezynfekujacy dia Olympus EndoDis b
automatycznego przygotowania

endoskopow sztywnych

i elastycznych

Srodek dezynfekujacy i czyszczacy Dekaseptol Gel lla
dla ssacych systeméw
dentystycznych

Srodek czyszczacy dezaktywujacy MetalClean Ib
priony do stosowania dla

instrumentéw medycznych w

automatycznych urzadzeniach do

sterylizacji (reprocesowania)

Detergent i Srodek dezynfekujacy  Anios NDT/Sekumatic NDT la
dla wyrob6éw medycznych Actanios LDI/ Sekumatic LDI lib

Niniejszy zatacznik jest wazny wylgcznie w powigzaniu z wyzej wymienionym
Swiadectwem. /-

[koniec dokumentu]
XX

Ja, Iwona Gorczyca-Polus, tumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na
liste Humaczy przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod
numerem TP/19/10, po$wiadczam zgodno$c niniejszego Hfumaczenia z okazanym
mi dokumentem w formie elektronicznej.

Krakéw, 30 czerwca 2021 r., Nr Rep. 33/2021
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