Dr. Schumacher GmbH

Wir schitzen
lhre Gesundheit.

< %

Dr. Schumacher

CE-DECLARATION OF CONFORMITY
CE-KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld
erkliren in eigener Verantwortung, hereby declare in our own responsibility
dass das/die Produkt(e): that the device(s):
DESCOPRENT DESCOPRENT
00-813-0025 (250ML) 00-813-0025 (250ML)

00-813-050 (5L) 00-813-050 (51.)

mit den Anforderungen nach Anhang | der
folgenden Richtlinie Gibercinstimmit(en):

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.Juni 1993
iiber Medizinprodukte.

Vi
nach Anhang 11
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
nach Anhang IX, Regel 15
der oben genannten Richtlinie:
Klasse Il b

Benannte Stelle
Medcert GmbH

Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Kennnummer: 0482

Referenznormen
Anwendbare Normen sind Bestandteile
der technischen Dokumentation und kénnen
auf Wunsch eingesehen werden.

Giiltigkeit
5 Jahre ab Ausstellungsdatum, sofern keine
relevanten Produktiinderungen vorgenommen
werden.

Malsfeld, W{ 6™2017
Ko/

Dr. Manfred Méller
Quality Management

1 449 5664 9496.0 Geschalistuhrung

Am 3 F 49 5664 8444 Dierk Schumacher

34323 Maksteld info@schumacher online com Jens Schumacher
Amtsgericht Fritzlar Michael Auphe

Postlach 11 62 HRE 11035

34201 Melsungen USHID-Ne: DE 113 367 704

is/are in compliance with annex |
of the following directive:

Council Directive 93/42/EEC of 14* June 1993
concerning medical devices.

according to annex 11 of the
Council Directive named above

according to annex IX, rule 15
of the Council Directive named above:
Class I1'b

No!
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Identification number: 0482

andar

Applicable standards are part of the
Technical Documentation and
can be looked up upon request.

Validity
5 years from the date below, if there will be

no relevant modifications in the product.

Commerzbank Kassel WGZ Bank
IBAN: DESE 5204 0021 0260 3165 00 IBAN: DE 28 3006 0010 0000 2291 12
BIC: COBADEFF XXX BIC: GENODIEDD

HypoVerensbank Freibuig
IBAN: DE43 6802 0186 0387 3325 6)
BIC HYVEDEMMIS 7




e

DR. SCHUMACHER

Megfelelségi nyilatkozat

Mi, mint a
Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld
cég

Sajat felelésséglnkre tanusitjuk, hogy az
alabbi termék(ek)
DESCOPRENT
00-813-0025 (250 mL)
00-813-050(5L)
a kovetkezd iranyelv(ek) kovetelményeivel
osszhangban van(ak)

a Tandcs 93/42/EWG szému 1993. Junius 14-ei
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
iranyelvével
Tanusitasi eljaras

a fenti irdnyelv Il. melléklete szerint

Osztalyba sorolas

a fenti iranyelv IX. melléklete, 15. elGirasa
szerint:
Il. b osztély

Nevezett szerv
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Azonosité: 0482

Vonatkoz6 szabvanyok

Az alkalmazott szabvanyok a m{szaki
dokumentaci6 elvalaszthatatlan részét
képezik, kérésre megtekinthetdek.

Ervényesség:

5 évig a kiallitastél, amennyiben
a termék jelentésebb médositasara
nem kerul sor.

Malsfeld, 2017. november 06.

Dr. Manfred Moller
Min&ségbiztositasi osztaly

E! Dr. Schumacher - Sz&T Magyarorszag Kft
g Székhely: 6400 Kiskunhalas, Szénas u. 15. « Postacim: 1037 Budapest, Jablonka Ut 71.
telefon: +36 (1) 278 0837 « fax: +36 (1) 278 0838
info@drschumacher.hu « www.drschumacher.hu

Nyilatkozat

Alulirott Téth Hajnalka, mint a Dr. Schumacher
- Sz&T Magyarorszag Kft (6400 Kiskunhalas,
Szénas u. 15.) ugyvezetdje teljes felelésségem
telies tudataban nyilatkozom, hogy a Dr.
Schumacher GmbH (Am Roggenfeld 3 D-
34323  Malsfeld)  altal  kidllitott ~ CE
termékfelelésségi nyilatkozat forditasa teljes
egészében megfelel az eredeti (idegen nyelv()
dokumentum  tartalmanak, és  azon
dokumentum elvélaszthatatlan részét képezi.

Budapest, 2018. julius 26.
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Téth Hajnalka
ugyvezetd
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