/vertimas i$ angly k./

CE sertifikatas
Direktyva 93/42/EEC, Il priedas iSskyrus (4)

Visiska kokybés uztikrinimo sistema

Berlin Cert
Prof- und Zertifizierstelle for Medizintprodukte GmbH

Patvirtina, kad LISCHKA
Lischka GmbH -
Boxberger gatve 19, 12681 Berlinas, Vokietija

Jdiegeé ir naudoja kokybes uztikrinimo sistema tokiai taikymo sriciai:

Dezinfekavimo prietaisy kurimas, gamyba ir galutinis patikrinimas, jskaitant
priedai (zr. prieda)

Auditas pagal MDD 93142/EEB Il prieda (ataskaita Nr. B-15-079-S) patvirtino, kad
MOD 93/42/EEB |l priedo reikalavimai buvo jvykdyti. Gamintojas turi buti periodiskai
tikrinamas notifikuotos |staigos pagal MDD 93/42/EEB 11 priedo 5 straipsnio
reikalavimus. Gamintojui leidziama naudoti §j sertifikata savo atitikties deklaracijos
procese.

Gamintojui leidziama Zenklinti CE Zenkla ant auks¢iau paminéty gaminiy kartu su
identifikavimo Nr. 0633.

Isduota: 2020-01-06
Galioja nuo: 2020-01-06 /antspaudas ir parasas/
Galioja iki:  2024-05-26



Priedas prie pazymos Z-19-079-S-R II-E
nuo 2020-01-06

Klasifikacija
Produktas/ produkto kategorija UMDNS | Is/m | lla lib
Basony plovimo masina CDD 1050 10-334
Basony plovimo masina CDD 1060 10-334
Basony plovimo masina CDD 1090 10-334

/antspaudas ir parasas/



Certificate registration no.: Z-19-079-S-R II-E

EC Certificate
Directive 93/42/EEC, Annex Il excluding (4)
Full Quality Assurance System

Berlin Cert
Prif- und Zertifizierstelle fur Medizinprodukte GmbH

hereby certifies that L%SC: HI KA/

Lischka GmbH
Boxberger Strasse 19, 12681 Berlin, Germany

has implemented and uses a quality assurance system for the following scope of application:

Development, Production and Final Checking of Desinfection
Devices incl. Accessoires (see Appendix)

The audit in accordance with Annex Il of MDD 93/42/EEC (report no. B-19-079-S) provided
confirmation that the requirements of Annex Il of MDD 93/42/EEC have been fulfilled. The
Manufacturer has to be inspected periodically by the notified body according the
requirements of Annex I, Article 5 of MDD 93/42/EEC. The manufacturer is allowed to use
this certification in his process for the declaration of conformity.

The manufacturer is allowed to place the CE-mark on the above mentioned products in
combination with the identification No. 0633.

issued on: 2020-01-06 '
valid from: 2020-01-06
valid to: 2024-05-26

BERLIN

CE R I ' Dovestralle 6 = 10587 Berlin = Germany
Tel.: +49 30 314-25111= Fax: +49 30 314-23719 = www.berlincert.de




Appendix to certificate 2-19-079-S-R II-E
from 2020-01-06

product/product category
bedpan rinser apparatus CDD 1050
bedpan rinser apparatus CDD 1060
bedpan rinser apparatus CDD 1090

BERLIN

UMDNS
10-334
10-334
10-334

Classification
I's/m Il a
|
O
O

CE R I Dovestralle 6 = 10587 Berlin = Germany
Tel.: +49 30 314-25111= Fax: +49 30 314-23719 = www.berlincert.de
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Certificate registration no.: Z-19-079-S-E

CERTIFICATE

Berlin Cert « DAKKS
Prif- und Zertifizierstelle fir Medizinprodukte GmbH Arkromerungsselie

hereby certifies that L(*i Sc H KA

Lischka GmbH
Boxberger Strasse 19, 12681 Berlin, Germany

has implemented and uses a quality management system for the following scope of
application

Development, Production, Distribution and Service of Cleaning
and Desinfection Devices incl. Accessories

The audit (report no. B-19-079-S) provided confirmation that the requirements in the standard

DIN EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems
Requirements for regulatory purposes

have been fulfilled.

Issued: 2020-01-06 : ?
Valid from: 2020-01-06 B

Valid until: 2022-11-14

BERLIN

c E R I Dovestralie 6 = 10587 Berlin = Germany
Tel.: +49 30 314-25111 = Fax: +49 30 314-23719 = www.berlincert.de




Zertifikat

In einem Zertifizierungsaudit hat die Organisation

Lischka GmbH

am Standort

Boxberger StraBBe 19, 12681 Berlin

nachgewiesen, dass ein Qualitdtsmanagementsystem eingefuhrt wurde und erfolgreich
angewendet wird entsprechend der Norm

1SO 9001

Ausgabe September 2015

fur die Tatigkeit

Entwicklung, Fertigung, Vertrieb und Service von Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten inkl. Zubehor
Herstellung und Installation von Mobeln fiir medizinische Einrichtungen

Dieses Zertifikat ist glltig vom 06.12.2019 bis zum 19.11.2022.

Nach Ablauf des Vorgangerzertifikats am 19.11.2019 bestand bis zum 05.12.2019 keine
glltige Zertifizierung.

Berlin, 06. Dezember 2019

/N
L .
-
Pr
G ungsstelle

(( pAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-16003-01-00

/’GUTcert EichenstraBe 3b = 12435 Berlin = Germany
A Tel.: +49 30 2332021-0 = info@gut-cert.de = www.gut-cert.de
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