/Mumaczenie poswiadczone z jgzyka angielskiego/
schillke +

Deklaracja Zgodnosci WE

Nazwa Wyrobu Medycznego - gigasept® FF new

Numer formulacji FO7

Grupa produktéw Srodek dezynfekujacy, przyrzady medyczne
Kategoria produktow 05- sprzet szpitalny

Przeznaczenie dezynfekcja instrumentow

Klasyfikacja ryzyka II'b

stosownie do dyrektywy

93/142/EWG, Zatgcznik X

Zastosowane normy EN ISO 13485

dodatkowe normy znajdujg sie w dokumentagji
technicznej w dziale zgodnosci z przepisami
Schiilke & Mayr GmbH

Producent Schiilke & Mayr GmbH
stosownie do dyrektywy Robert-Koch-Str. 2
Rady 93/42/EWG 22851 Narderstedt
Niemcy
Jednostka Notyfikowana DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt nad Menem
Niemcy
Numer identyfikacyjny: 0297
Procedura oceny zgodnosci
stosownie do dyrektywy Zatgeznil |l z wyltgczeniem sekgiji 4
Rady 93/42/EWG
Wystawione certyfikaty WE Zatgcznik |l dyrektywy 93/42/EWG — Numer
Rejestracyjny Certyfikatu 004567 MR2
Wersja 8.0

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Schiilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze wyr6b objety niniejsza deklaracjq jest zgodny z
dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczgeg wyrobéw medycznych.

Schiilke & Mayr GmbH o$wiadcza, ze ponosi wytgczng odpowiedzialnosé z tytutu
wystawienia niniejszej Deklaracji

Norderstedt 17 pazdziernika 2018 r. 17 pazdziernika 2018 r.
/- podpis nieczytelny /- podpis nieczytelny
z up.Dr. Peter Oltmanns z up.Dr.Werner Weltgen
Dyrektor ds. badan oraz Dyrektor ds.jakosci oraz
zgodnosci z przepisami bezpieczenstwa produktu
Schiilke & Mayr GmhH Schiilke & Mayr GmbH

Niniejsza Deklaracja pozostaje wazna do chwili wystawienia uaktualnionej wersji,
jednakze przez okres nie diuzszy niz do dnia 17 pazdziernika 2020 r.

/koniec tlumaczenia/

Repertorium Nr 716/2018

Ja, mgr Wieslaw Wigckowski, tumacz przysiegly jezyka angielskiego poswiadczam zgodnosc
Humaczenia z przediozonym mi oryginalem w jezyku angielskim.

Warszawa, dnia 19 pazdziernika 2018 roku.

Stron rozliczeniowych (1125 znakow) : 2
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schiulke -¢

EC declaration of conformity

Medical Device name

Formulation No.
Product group
Product Gategory
Intended Purpose

Risk Class
according to Directive 93/42/EEC  annex

Standards applied

Manufacturer
according to Directive 93/42/EEC

Notified Body

Conformity Assessment Procedure
according to Council Directive 93/42/EEC

Issued Certificates

Version

gigasept® FF new

FO7
Disinfectant, medical device instruments

05 - Hospital hardware
instrument disinfection

b
IX

EN 1SO 13485
additional standards see technical documentation
Schiilke & Mayr GmbH, Regulatory Affairs

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main
Germany

Ideni.No.: 0297

Annex Il excluding section 4
Annex || 93/42/EEC Cert. Reg. No. 004567 MR2

8.0

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declation is in conformity with the Council Directive

93/42/EEC concerning medical devices,

Schiilke & Mayr GmbH declares that Schiilke & Mayr GmbH bears the sole responsibility for issuing this Declaration

Norderstedt 17.10.2018

P

17.10.2018

Ao s~ [ ; yﬂ) e

ppa. Dr. Peter Oltmanns ppa. Dr. Werner Witgen
Director Research & Regulatory Affairs Director Qualily"and HSE
Schiilke & Mayr GmbH - Schiilke ayr GmbH

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than

17.10.2020



Tlumaczenie poswiadczone

Stronalzl TP/6193/05

Marta Pigtek

Tlumacz Przysiggly Jezyka Angielskiego

ul. Agatowa 19/54, 20-571 Lublin

tel.: 504 708 649; e-mail: mpmartapiatek582@gmail.com

Tlumaczenie po§wiadczone z jezyka angielskiego

[Dokument Zrédlowy obejmuje 1 strong i zostal sporzqdzony na papierze firmowym spotki Schiilke z logo
widniejgcym u gory strony. Uwagi tumacza zostaly umieszczone w nawiasach kwadratowych i zaznaczone

kursywg. |

Nazwa wyrobu medycznego

Nr Preparatu
Grupa produktow
Kategoria produktow

Przewidziane zastosowanie

Klasyfikacja ryzyka
wg dyrektywy 93/42/EWG, Zalgcznik

Zastosowane normy

Wytworca
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Jednostka Notyfikowana

Procedura oceny zgodnosci

zgodnie z Dyrektywa Rady 93/42/EWG

Wydane certyfikaty
Wersja

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

gigasept® FF new

F08
Preparat do dezynfekeji wyrobéw medycznych w postaci narzedzi
05 — sprzet szpitalny

dezynfekcja narzedzi

IIb

IX

EN ISO 13485

dodatkowe normy - nalezy odnies¢ si¢ do dokumentacji technicznej
Schiilke & Mayr GmbH, Sprawy Regulacyjne

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main
Niemcy

NrId.: 0297

Zalacznik I z wylaczeniem artykutu 4

Zalacznik 11 93/42/EWG  Nr rej. Certyfikatu: 004567 MR2
1.0

Firma Schillke & Mayr GmbH niniejszym o§wiadcza, ze wyrdb objety niniejsza deklaracja jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych.

Schiilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze firma Schiilke & Mayr GmbH ponosi wylaczng odpowiedzialnos¢ za

wydanie tej Deklaracji

Norderstedt 15.05.2020

15.05.2020

(-} [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Thorsten August

Dyrektor ds. Jakosci Globalnej i BHP
Schiilke & Mayr GmbH

{-) [podpis nieczytelny]

Z up. Dr Uwe Berlekamp

Dyrektor ds. Linii Biznesowych, Badan,
Schiilke & Mayr GmbH

Deklaracja jest wazna do momentu wydania wersji aktualizacyjnej, lecz nie dluzej niz do 18.12.2023

Niniejszym potwierdzam zgodno$é powyzszego tlumaczenia z frescig przedloionego dokumentu w jezyku
angielskim w wersji elektronicznej.

mgr Marta Pigtek — tlumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na Liste Thumaczy Przysigglych,
prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci, pod numerem TP/6193/05.

Nr w repertorium 936/2020 Lublin, 21 paidziernika 2020 r.




schulke -¥

EC declaration of conformity

Medical Device name gigasept® FF new
Formulation No. F08

Product group Disinfectant, medical device instrumentls
Product Category 05 - Hospital hardware

Intended Purpose instrument disinfeclion

Risk Class b

according to Directive 93/42/[EEC  annex X

Standards applied EN ISO 13485

additional standards see technical documentation
Schiilke & Mayr GmbH, Regulatory Affairs

Schiilke & Mayr GmbH

Manufacturer Robert-Koch-Sir. 2
according to Directive 93/42/EEC 22851 Nordersled!
Germany

DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Str. 21
Notified Body 60433 Frankfurt am Main

Germany

Ident.No.: 0297

Conformity Assessment Procedure
according to Council Directive 93/42/EEC

Issued Certificates Annex |l 93/42/EEC Cerl. Reg. No. 004567 MR2

Annex |l excluding section 4
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Version 1.0

Schiilke & Mayr GmbH herewith declares that the device covered by this declation is in conformity with the Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices.

Schiilke & Mayr GmbH declares that Schillke & Mayr GmbH bears the sole responsibilily for issuing this Declaration

Norderstedt 156.05.2020 15.05. 2020
ppa. Dr. U e Be ekamp ppa. Dr. Thorslen August
Schillke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Director Busine: Lines Research Director Global Quality &
& Regulatory A Health, Safety, Environmenl

This Declaration is valid until an updated version has been issued, but not longer than
18.12.2023




