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CIF: 31055464, |26/2/2013

tradus din documentul original in limba Englezéd

CERTIFICAT CE

(Sistem complet de asigurare a calitatii)
Prin prezenta, se certifica faptul ca societatea

Schiilke & Mayr GmbH
Str. Robert Koch nr. 2

22840 Norderstedt

Germania

a implementat si mentine un sistem complet de asigurare a calitatii,
aplicabil tuturor produselor in fiecare stadiu de la concept panad la
inspectiile finale.

Printr-un audit documentat intr-un raport si efectuat de DQS Medizinprodukte
GmbH, s-a verificat si constatat cd sistemul de management indeplineste
cerintele

Anexei Il - exceptie Sectiunea 4 a Directivei
Consiliului 93/42/CEE cu privire la dispozitivele

medicale

pentru urmatoarele dispozitive medicale:

dezinfectantii pentru dispozitive medicale, produsele destinate tratarii
ranilor si gelurile enumerate Tn anexa.

Producatorul este supus supravegherii conform Anexei ll, Sectiunea 5. Marca
CE cu numarul de identificare al organismului notificat (0297) poate fi aplicata
pe dispozitivele enumerate in certificat. Un certificat de examinare CE a
proiectului conform Anexei ll, Sectiunea 4, este necesar pentru dispozitivele
de clasa Il supuse prezentului certificat. In cazul dispozitivelor din clasa I(s)
(I(s) = produse din clasa | introduse pe piata in conditii sterile), certificatul
este limitat la aspectele de fabricatie legate de asigurarea si mentinerea
conditiilor sterile. Tn cazul dispozitivelor din clasa I(m) (I(m) = dispozitive din
clasa | cu functie de masurare), certificatul este limitat la aspectele de
fabricatie legate de conformitatea produselor cu cerintele metrologice.

Nr. de inregistrare Certificat 004567 MR2

Nr. unic Certificat 170773612

Data intrarii in vigoare 2021-02-01 (( DAMDEE;L».E

Data expirarii 2023-12-18 P
Frankfurt am Main 2021-02-01

DQS Medizinprodukte GmbH

(Semndturd olografd ilizibild) (Semndturd olografd ilizibild)

Sigrid Uhlemann Dr. Thomas Feldmann

Director General Seful Organismului de certificare

www.lexlogos.ro
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TRADUCERI PROFESIONALE
APOSTILLA HAGA

CIF: 31055464, |26/2/2013 www. lexlogos.ro

tradus din documentul original in limba Englezéd

Str. August Schantz nr. 21, 60433 Frankfurt pe Main,

Tel. +49 (0) 69 95427-300, medical.devices@dgs-med.de 411.20 Versiunea 1.0
DQS Medizinprodukte GmbH este un organism notificat in conformitate cu Directiva Consiliului 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale, cu numarul de identificare 0297.

Anexa la certificat

Nr. de inregistrare al certificatului: 004567 MR2
Nr. unic de identificare a certificatului: 170773612
Data intrarii in vigoare: 2020-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Str. Robert Koch nr. 2
22840 Norderstedt

Germania

Dispozitiv Clasa
acryl-des® Gebrauchslésung lla
acryl-des® Desinfektionstucher lla
antifect® AF (N) lla
antifect® N liquid lla
antifect® extra E]
aspirmatic® Ila
boots wound healing gel Ilb
dentavon® Ila
dentavon® liquid lla
gigasept® AF ]s)
gigasept® AF forte ]s)
gigasept® FF (neu) llb
gigasept® Instru AF ]s)
gigasept® med llb
gigasept® pearls ]s)
gigasonic® ]s)
gigazyme® Xtra ]s)
mikrozid® AF liquid lla
mikrozid® AF wipes Ila
mikrozid® alcohol free liquid Ila
mikrozid® alcohol free wipes jumbo Ila
mikrozid® liquid E]
mikrozid® PAA wipes ]s)
mikrozid® sensitive liquid lla
mikrozid® sensitive wipes lla
mikrozid® universal liquid lla
mikrozid® universal wipes lla
mikrozid® wipes Ila
mucalgin® Ila
mucapur® CD lla
mucocit® T IIb
octenilin® wound gel ]s)
octenilin® wound irrigation solution ]s)
octenisan® md nasal gel lla
octenisept® Gel Ilb
octenisept® wound gel Ilb

Prezenta anexa este valabila numai pentru certificatul mai sus mentionat.

www.lexlogos.ro
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TRADUCERI PROFESIONALE
APOSTILLA HAGA

CIF: 31055464, |26/2/2013 www. lexlogos.ro

tradus din documentul original in limba Englezéd

Anexa la certificat

Nr. de inregistrare al certificatului: 004567 MR2
Nr. unic de identificare a certificatului: 170773612
Data intrarii in vigoare: 2020-02-01

Schiilke & Mayr GmbH

Str. Robert Koch nr. 2
22840 Norderstedt

Germania

Dispozitiv Clasa
perform® lla
pursept® AF E]
pursept® A Xpress liquid lla
guartamon® med lla
rotasept® ]s)
septinol® SA lla
terralin® liquid lla
terralin® protect Ila
thermosept® ED llb
thermosept® NDR lla
TPH® protect lla
SteraClar Daily lla
SteraDif Powder Ila
SteraPex IIb
SteraPex Rotary ]s)
SteraClens Alcohol Free lla
SteraClens Ila
SteriWipe+ Alcohol Free Ila
SteriWipe+ Ila
DESIMATIC-ID PLUS Ilb
DESIFOR-ONE multi wipes Ila
DESIFOR-ONE PROTECT E]
B3 Ila
Pursept A Xpress S lla
ProCare Protect universal wipes lla
UnoDent Alcohol-free Wipes lla

Prezenta anexa este valabila numai pentru certificatul mai sus mentionat.

www.lexlogos.ro



Subsemnatul, Suciu Briadut-Crisan, traducétor autorizat de catre Ministerul de Justitiei
cu autorizatia nr. 30426/2010, certific exactitatea prezentei traduceri in limba roména cu textul
inscrisului in limba engleza , care mi-a fost prezentat.

Traducator autorizat,

Suciu B
oW Brédut-Crigan

autorizat
Englezdl - Aut. Nr.30426/2010
CNP 1810514260064
MINISTERUL JUSTITIE!
TARGU MURES » ROMANA
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