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CER

(Petny system zapewnienia jakosci)

Niniejszym zaswiadcza sie, ze przedsiebiorstwo
schiilke +

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-StraRe 2
22851 Norderstedt
Niemcy

wdrozyto i utrzymuje petny system zapewnienia jakosci, ktéry ma zastosowanie do wyrobéw na kazdym etapie,
od projektu do kontroli koncowe;j.

W ramach audytu, udokumentowanego w raporcie, przeprowadzonego przez DQS Medizinprodukte GmbH,
potwierdzono, ze system zarzadzania spetnia wymagania

Zatacznika Il - z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych
w odniesieniu do nastepujgcych wyrobéw medycznych:
Srodek dezynfekujacy do wyrobdw medycznych, produkty do pielegnacji ran i zel wymienione w zataczniku.

Producent podlega nadzorowi zgodnie z zatgcznikiem Il, sekcja 5. Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej (0297) moze by¢ umieszczane na wyrobach wymienionych w certyfikacie. Dla wyrobéw
klasy Il objetych niniejszym certyfikatem wymagane jest $wiadectwo badania projektu WE zgodnie z
zatacznikiem Il sekcja 4. Certyfikat jest w przypadku wyrobdéw klasy I(s) (I(s) = produkty klasy | wprowadzane do
obrotu w warunkach sterylnych) ograniczony do aspektéw produkcji zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem
warunkoéw sterylnych. Certyfikat jest w przypadku wyrobdw klasy I(m) (I(m) = wyroby klasy | z funkcjg pomiarowa)
ograniczony do aspektéw produkcji dotyczacych zgodnosci wyrobéw z wymaganiami metrologicznymi.

Numer rejestracyjny certyfikatu 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu 170773612
Data wejécia w zycie 1 lutego 2021
Data wygasniecia 18 grudnia 2023
Frankfurt nad Menem 1 lutego 2021

DQS Medizinprodukte GmbH

(-) podpis nieczytelny (-) podpis nieczytelny
Sigrid Uhlemann Dr Thomas Feldmann
Dyrektor zarzadzajgcy Szef jednostki certyfikujgcej

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

DQS Medizinprodukte GmbH jest jednostkg notyfikowang zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/EWG dotyczacy

wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0297.
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Zatycznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny certyfikatu: 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612
Data wejscia w zycie: 1 lutego 2021

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

Niemcy

Wyréb Klasa
acryl-des® Gebrauchslésung Ila
acryl-des® Desinfektionstiicher lla
antifect® AF (N) Ila
antifect® N ptyn lla
antifect® extra lla
aspirmatic® Ila
zel do gojenia ran Boots IIb
dentavon® Ila
dentavon® ptyn lla
gigasept® AF IIb
gigasept® AF forte IIb
gigasept® FF (neu) IIb
gigasept® Instru AF Ilb
gigasept® med IIb
gigasept® pearls IIb
gigasonic® IIb
gigazyme®Xtra Ilb
mikrozid® AF ptyn lla
mikrozid® AF chustezki Ila
mikrozid® ptyn bezalkoholowy Ila
mikrozid® chusteczki bezalkoholowe jumbo Ila
mikrozid® ptyn Ila
mikrozid® PAA chusteczki IIb
mikrozid® sensitive ptyn lla
mikrozid® sensitive chusteczki lla
mikrozid® universal ptyn Ila
mikrozid® universal chusteczki Ila
mikrozid® chusteczki lla
mucalgin® Ila
mucapur® CD Ila
mucocit® T IIb
octenilin® zel do ran Ilb
octenilin® roztwdr do ptukania ran Ilb
octenisan® md zel do nosa Ila
octenisept® zel Ilb
octenisept® zel do ran b
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Zatacznik do certyfikatu

Numer rejestracyjny certyfikatu: 004567 MR2
Unikalny identyfikator certyfikatu: 170773612
Data wejécia w zycie: 1 lutego 2021

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

Niemcy

Wyréb Klasa
perform® lla
pursept® AF lla
pursept® A Xpress ptyn Ila
quartamon® med lla
rotasept® IIb
septinol® SA lla
terralin® ptyn Ila
terralin® protect Ila
thermosept® ED Ib
thermosept® NDR Ila
TPH® protect Ila
SteraClar Daily Ila
SteraDif proszek Ila
Stera Pex Ilb
SteraPex Rotary b
SteraClens Bez alkoholu Ila
SteraClens E]
SteriWipe+ Bez alkoholu Ila
SteriWipe+ Ila
DESIMATIC-ID PLUS IIb
DESIFOR-ONE chusteczki multi wipes Ila
DESIFOR-ONE PROTECT lla
B3 lla
Pursept A Xpress S Ila
ProCare Protect universal chusteczki Ila
UnoDent chusteczki bezalkoholowe Ila
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Ja, tukasz Kansy, ttumacz przysiegtly jezyka angielskiego wpisany na liste ttumaczy przysiegtych
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwo$ci pod nr TP/28/12 niniejszym potwierdzam zgodnos¢
powyzszego ttumaczenia z przedtozonym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Nr Rep. 437/2021

Zabrze, 15.11.2021
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