CE-DECLARATION OF CONFORMITY
CE-KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma

N

N

/4

DR. SCHUMACHER
Hygiene & Desinfektion

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld

Erkliren in eigener Verantwortung, dass das/die
Produkt(e):

CLEANISEPT WIPES
00-208-D100 (DOSE, 100 TOCHER)
00-208-R100 (REFILL, 100 TOCHER)
00-208-T080 (MAXI WIPES)

mit den Anforderungen nach Anhang I der
folgenden Richtlinie iibereinstimmt(en):

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

tiber Medizinprodukte.

Konformitiitsverfahren
nach Anhang Il

der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
nach Anhang IX der

oben genannten Richtlinie:
Klasse Il a

Benannte Stelle:
Medcert GmbH

Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Kennnummer: 0482

Referenznormen
Anwendbare Normen sind Bestandteile

der technischen Dokumentation und kdnnen
auf Wunsch eingesehen werden.

Giiltigkeit:
5 Jahre ab Ausstellungsdatum, sofern keine

relevanten Produktiinderungen vorgenommen
werden.

Malsfeld, June 7 D
Dr. Manfred Méller

Quality Management

Post

Postfach n 62

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3

D - 34323 Malsfeld D - 34201 Melsunge

Telefon (+49) 56 64
Telelax (+49) 56 64

posteschumacher

hereby declare in our own responsibility that the

device(s):

CLEANISEPT WIPES
00-208-D100 (Box, 100 WIPES)
00-208-R100 (REFILL, 100 WIPES)
00-208-T080 (MAXI WIPES)

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

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

Conformity A ment u
According to annex Il of the
Council Directive named above

according to annex IX of the
Council Directive named above:
Class Il a

Notified Body:
Medcert GmbH

Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Identification number: 0482

Reference Standards
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.

Geschaltsiiihrer USt-IdNr.: DE 113 372 43
Amtsgericht Fritzlar

HRB 11035

94 96-0
84 44 Dierk Schumacher

online con Jens Schumache




Dr. Schumacher - Sz&T Magyarorszag Kft
Székhely: 6400 Kiskunhalas, Szénas u. 15. « Postacim: 1037 Budapest, Jablonka Gt 71.
telefon: +36 (1) 278 0837 « fax: +36 (1) 278 0838

DR. §§H_9M§CEER info@drschumacher.hu « www.drschumacher.hu
Megfelel6ségi nyilatkozat Nyilatkozat
Mi, minta
Dr. Schumacher GmbH Al;lig?rtt h‘l/"éﬂ'\ Hajnal:a, lr(r;int aDr. iFhkum:cI'wer
AR nfeld 3 - SZ agyarorszag (6400 Kiskunhalas,

Szénas u. 15.) ugyvezetdje teljes felel6sségem
D-34323 Malsfeld telies tudatdban nyilatkozom, hogy a Dr.

ceég Schumacher GmbH (Am Roggenfeld 3 D-
34323  Malsfeld)  altal  kidllitott  CE
termékfelelésségi nyilatkozat forditdsa teljes
egészében megfelel az eredeti (idegen nyelv(i)

Sajat felelésséglnkre tanusitjuk, hogy az
aldbbi termék(ek)

CLEANISEPT WIPES dokumentum  tartalmanak, és  azon
00-208-D100 (Dobozos, 100 kend6) dokumentum elvalaszthatatlan részét képezi.
00-208-R100 (Utantoltd, 100 kendd)

00-208-T80 (MAXI WIPES)

a kovetkez6 iranyelv |. mellékletének

kovetelményeivel 6sszhangban van(ak
9 o i Budapest, 2018. jdlius 11.

a Tandcs 93/42/EWG szamu 1993. Junius 14-ei
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo

irényelvével &
vt %.ZWA,

Tanusitasi eljéras Téth Hajn
a fenti iranyelv Il. melléklete szerint ugyvezet6
Osztalyba sorolés
a fenti irdnyelv IX. melléklete szerint: S2&T Magyarorszag K.
2 iazunhislas, Szénas utca 15,
Il.b osztaly . w.09p0st, Jablonka Gt 71,
m 11978534-2-03
10 3.42214749-02000003
Nevezett szerv
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
azonosito: 0482
Vonatkoz6 szabvanyok

Az alkalmazott szabvanyok a miiszaki
dokumentaci6 elvalaszthatatlan részét
képezik, kérésre megtekinthetbek.

Ervényesség:

5 évig a kiallitastol, amennyiben
a termék jelentésebb maédositasara
nem kerul sor.

Malsfeld, 2017. janius 15.

Dr. Manfred Méller
Min&ségbiztositasi osztaly




