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TEUMACZ PRZYSIEGLY
Marta Matuszewska
wpisana na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/29/09
ul. Wroctawska 57/7, 55-300 Sroda Slaska; tel./faks: +48 71 31 74 781, tel. kom.: +48 666 044 561

POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

CERTYFIKAT WE-/-
dla Systemu Zapewnienia Jakosci-/-

zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG, Zatacznik Il z wylgczeniem sekcji (4)-/-

Jako Jednostka Notyfikowana Unii Europejskiej, podmiot DEKRA Certification GmbH niniejszym
poswiadcza, ze spotka-/-
PRISMAN GmbH-/-

Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Niemcy-/-
Certyfikowana lokalizacja:-/-
Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Niemcy-/-

stosuje system zapewnienia jakosci zgodnie z Zatgcznikiem Il Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow
medycznych wymienionych w zataczniku. Podstawg zatwierdzenia jest wynik sprawozdania z audytu
w przedmiocie ponownej certyfikacji nr 50681-Z5-00, decyzja z dnia 28 maja 2019r., a niniejsze
zatwierdzenie jest obowigzujgce tylko w polgczeniu z przeprowadzeniem corocznych audytow w
zakresie nadzoru z pozytywnym wynikiem.-/-

Niniejszy certyfikat jest wazny od dnia 30 maja 2019r. do dnia 26 maja 2024r.-/-
Nr rejestracyjny: 50681-16-04-/-

[nieczytelny podpis]-/-

[okragta piecze¢ Dekra Certification]-/-

Ruth Delbeck-Bayer-/-

DEKRA Certification GmbH Stuttgart; Dnia 28 maja 2019r.-/-
Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0124-/-

[logo ZLC]-/-

Benannt durch/Wyznaczenie przez:-/-
Zentralstelle der Lander-/-

fur Gesundheitsschutz-/-

bei Arzneimitteln und-/-
Medizinprodukten; www.zlg.de-/-
7L.G-BS-295.10.02-/-

[stopka:] DEKRA Certification GmbH; Handwerkstralle 15; D-70565 Stuttgart; www.dekra-
certification.de-/-
Stronalz1-/-

Ja, tlumacz przysieglty Marta Matuszewska, poswiadczam niniejszym zgodno$¢ powyzszego
tlumaczenia z okazang mi kopia dokumentu w j. angielskim. Sroda Slaska, dnia 9 sierpnia 2019r.
Repertorium nr 18/08/2019.
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TLUMACZ PRZYSIEGLY
Marta Matuszewska
whpisana na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/29/09
ul. Wroctawska 57/7, 55-300 Sroda Slaska; tel./faks: +48 71 31 74 781, tel. kom.: +48 666 044 561

POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

CERTYFIKAT WE-/-
dla Systemu Zapewnienia Jakosci-/-

zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG, Zatgcznik V-/-

Jako Jednostka Notyfikowana Unii Europejskiej, podmiot DEKRA Certification GmbH niniejszym
poswiadcza, ze spotka-/-
PRISMAN GmbH-/-

Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Niemcy-/-
Certyfikowana lokalizacja:-/-
Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Niemcy-/-

stosuje system zapewnienia jakosci zgodnie z Zafacznikiem V Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobdw
medycznych wymienionych w zatgczniku. Podstawa zatwierdzenia jest wynik sprawozdania z audytu
w przedmiocie ponownej certyfikacji nr 50681-Z5-00, decyzja z dnia 28 maja 2019r., a niniejsze
zatwierdzenie jest obowigzujace tylko w potgczeniu z przeprowadzeniem corocznych audytow w
zakresie nadzoru z pozytywnym wynikiem.-/-

Niniejszy certyfikat jest wazny od dnia 30 maja 2019r. do dnia 26 maja 2024r.-/-
Nr rejestracyjny: 50681-17-05-/-

[nieczytelny podpis]-/-

[okragta piecze¢ Dekra Certification]-/-

Ruth Delbeck-Bayer-/-

DEKRA Certification GmbH Stuttgart; Dnia 28 maja 2019r.-/-
Numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej: 0124-/-

[logo ZLC]-/-

Benannt durch/Wyznaczenie przez:-/-
Zentralstelle der Lander-/-

fur Gesundheitsschutz-/-

bei Arzneimitteln und-/-
Medizinprodukten; www.zlg.de-/-

7ZLG-BS-295.10.02-/-

[stopka:] DEKRA Certification GmbH; HandwerkstraBe 15; D-70565 Stuttgart; www.dekra-
certification.de-/-
Strona 1z 1-/-

Ja, tlumacz przysiegly Marta Matuszewska, poswiadczam niniejszym zgodno$¢ powyzszego
tlumaczenia z okazana mi kopig dokumentu w j. angielskim. Sroda Slaska, dnia 9 sierpnia 2019r.
Repertorium nr 19/08/2019.
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TEUMACZ PRZYSIEGLY
Marta Matuszewska
wpisana na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/29/09
ul. Wroctawska 57/7, 55-300 Sroda Slaska; tel./faks: +48 71 31 74 781, tel. kom.: +48 666 044 561

POSWIADCZONE TLEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Zatacznik do Certyfikatu WE nr 50681-16-04-/-

Wazny od 30 maja 2019r. do 26 maja 2024r.-/-

Status zmian zatacznika: 0 z dnia 28 maja 2019r.-/-
Wyroby/kategorie wyrob6éw zawarte w certyfikacie:-/-
Klasse Il b: -/-

MDO0108-/-

Dezynfekcja narzedzi-/-

» Koncentrat do dezynfekcji narzedzi BASIS, koncentrat ID 200 (zawiera Zyme)-/-
» Dezynfekcja narzedzi FINISH, ID 710-/-

e Koncentrat do dezynfekgji narzedzi, koncentrat 1D 300-/-

e Koncentrat do dezynfekcji narzedzi PLUS, koncentrat ID 400-/-

» Koncentrat do dezynfekcji narzedzi POW(D)ER PLUS, koncentrat IDP 400-/-
e Koncentrat do dezynfekcji narzedzi POW(D)ER HIGH, koncentrat IDP 700-/-
* Koncentrat do dezynfekcji narzedzi Cleaner SOLIDSEPT, koncentrat IC 270-/-
» Dezynfekcja narzedzi PREMIUM PLUS., koncentrat ID 470-/-

e Koncentrat do dezynfekcji narzedzi PREMIUM HIGH, koncentrat ID 770-/-

e Koncentrat do dezynfekcji narzedzi VIREX BASIC, koncentrat ID 200-/-

Kapiel do wiertet-/-

* Kapiel do wiertet PLUS, DB 400-/-
« Kapiel do wiertet HIGH, DB 700-/-
» Kgpiel do wiertet, DB 200-/-

» Kapiel do wiertet VIREX, DB 700-/-

Dezynfekcja powierzchni-/-

» Dezynfekcja powierzchni VIREX FORTE, SD 710, zawiera chusteczki do dezynfekcji-/-
¢ Koncentrat do dezynfekcji powierzchni VIREX BASIC, koncentrat SD 200-/-

¢ Koncentrat do dezynfekcji powierzchni VIREX PLUS, koncentrat SD 400-/-

¢ Koncentrat do dezynfekcji powierzchni VIREX HIGH, koncentrat SD 700-/-

Szybka dezynfekcja powierzchni-/-

¢ Szybka dezynfekcja powierzchni BIO, RSD 410, zawiera chusteczki do dezynfekcji-/-
e Szybka dezynfekcja powierzchni MAX, RSD 500, zawiera chusteczki do dezynfekcji-/-
« Szybka dezynfekcja powierzchni MAX, RSD 600, zawiera chusteczki do dezynfekcji-/-
e Szybka dezynfekcja powierzchni MED, RSD 700, zawiera chusteczki do dezynfekcji-/-

[nieczytelny podpis]-/-

[okragta piecze¢ Dekra Certification]-/-
Ruth Delbeck-Bayer-/-

>



TLUMACZ PRZYSIEGLY
Marta Matuszewska
wpisana na liste ttumaczy przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/29/09
ul. Wroctawska 57/7, 55-300 Sroda glqska; tel./faks: +48 71 31 74 781, tel. kom.: +48 666 044 561

POSWIADCZONE TLEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Zatacznik do Certyfikatu WE nr 50681-17-05-/-

Wazny od 30 maja 2019r. do 26 maja 2024r.-/-

Status zmian zatgcznika: 0 z dnia 28 maja 2019r.-/-
Wyroby/kategorie wyrobdw zawarte w certyfikacie:-/-
Klasa lla:-/-

MD0108-/-

Dezynfekcja uktadu ssgcego-/-
» Koncentrat do dezynfekcji uktadu ssacego, koncentrat SS 400-/-

Dezynfekcja powierzchni-/-

» Koncentrat do dezynfekcji powierzchni BASIS, koncentrat SD 200-/-

e Koncentrat do dezynfekcji powierzchni, koncentrat SD 300-/-

e Koncentrat do dezynfekcji powierzchni PROTECT, koncentrat SD 420-/-

s Koncentrat do dezynfekcji powierzchni PREMIUM, koncentrat SD 240-/-

e Koncentrat do dezynfekcji powierzchni PREMIUM POWDER, koncentrat SDP 800-/-

* Koncentrat do dezynfekcji powierzchni RAPID FOAM PLUS, RFD 440, zawiera chusteczki do
dezynfekcji-/-

e Koncentrat do dezynfekcji powierzchni RAPID FOAM HIGH, RFD 740, zawiera chusteczki do
dezynfekcji-/-

Dezynfekcja wyciskow-/-

» Dezynfekcja wyciskéw PLUS, IM 400-/-
» Dezynfekcja wyciskdw, IM 200-/-

s Dezynfekcja wyciskdw, IM 250-/-

Dezynfekcja spluwaczek-/-
e Dezynfekcja spluwaczek SPITOON, SP 400-/-
» Mundspiilbeckendesinfektion NANO, SPN 700-/-

Szybka dezynfekcja powierzchni-/-
e Dezynfekcja spluwaczek, RSD 400, zawiera chusteczki do dezynfekcji-/-

MD0402-/-

Zel do wytrawiania-/-

» 7el do trawienia-/-
Podktad-/-

Ptyn do silanizacji SILANO-/-

[nieczytelny podpis]-/-
[okragta piecze¢ Dekra Certification]-/-
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As a Notified Body of the European Unio

PRISMAN GmbH
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This certificate is valid from’

** *** Benannt durchiDesignated by
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DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrae 15 * D-70565 Stuttgart * www dekra-certification.de
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DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-28
Notified Body ID-number: 0124
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Annex to the EC Certificate No. 50681

Valid from 2019-05-30 to 2024-05-26
Revision status of the annex: 0 dated 2019-05-28

Devices/device categories included in the certificate:

Klasse Il b:
MD0108
Instrument disinfection

Instrument Disinfection FINISH, ID 710
Instrument Disinfection conc., 1D 300 conc.
Instrument Disinfection PLUS conc., 1D 400 co
Instrument Disinfection POW(D)ER PLUS cor
Instrument Disinfection POW(D)ER HIGH ¢
Instrument Disinfection Cleaner SO ef

Instrument Disinfection PREMI ‘ S ;
Instrument Disinfection PR ",j‘\; /3, G
Instrument Disinfectiorn-v “’},}, :%

Instrument Disinf Ty ( C

Drill Bath

laa |
ipes

ey

eectio
{5t
ur
7,
7

iy
a
Ruth Delbetk-aa@“;/
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2019-05-28

Notified Body ID-number: 0124
DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrale 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de

Instrument Disinfection BASIS conc., ID 200 conc. (i
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Annex to the EC Certificate No. 50681

Valid from 2019-05-30 to 2024-05-26
Revision status of the annex: 0 dated 2019-05-28

Devices/device categories included in the certificate:

Class Il a:
MDO0108

Suction System Disinfection

e Suction System Disinfection conc., SS 400 conc.
.
/’{ .
Surface Disinfection BASIS conc., SD 200 con /

Surface Disinfection

Surface Disinfection conc., SD 300 conc.
Surface Disinfection PROTECT conc., S 0 /eo o
Surface Disinfection PREMIUM con ;’je 240 /
Surface Disinfection PREMIUI\}P SAP/800 /dd
Surface Disinfection RAPID-EOAMPLUS RED A
Disinfection Wipes /// //

SHARED 740

e Surface Disinfegﬁ =1ip QA

Disinfection Wipes
Impression Disinfe t
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DEKRA Cetrtification GmbH, Stuttgart, 2019-05-28
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstra3e 15 * D-70565 Stutlgart * www.dekra-certification.de
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