DR. SCHUMACHER
Hygiene & Desinfektion

DECLARATION"OF CONFORMITY
KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld

Erkléren in eigener Verantwortung, dass das/die

Produkt(e):

CLEANISEPT WIPES

mit den Anforderungen der folgenden Richtlinie

libereinstimmt(en):

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom | 4.Juni 1993

iiber Medizinprodukte.

Konformitiitsverfahren
nach Anhang II
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
nach Anhang IX der

oben genannten Richtlinie:
Klasse II 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 Produktéinderungen vorgenommen

werden.
Malsfeld, July 152010

Jold W

hereby declare in our own responsibility that the
device(s):

CLEANISEPT WIPES

Is/are in compliance with the following directive:

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

Conformity Assessment Procedure
According to annex II of the
Council Directive named above

Classification
according to annex IX of the
Council Directive named above:
Class II b

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.

Dr. Schumacher GmbH Post:
Am Roggenfeld 3
D - 34323 Malsfeld

Postfach 11 62
D - 34201 Melsungen

Telefon (+49) 56 64 / 94 96-0
Telefax (+49) 56 64/ 84 44
post@schumacher-online.com

Geschéftsfiihrer:

Dierk Schumacher Amtsgericht Fritzlar
Jens Schumacher HRB 11035

USt-1dNr.: DE 113 372 437




DR. SCHUMACHER

DR. SCHUMACHER MAGYARORSZAG KFT

/ 1116 Budapest Kondorosi it 3.

Tel: 06 (1) 278 0837
Fax: 06 (1) 278 0838
Mobil: 06 (30) 971 9692

Megfeleloségi nyilatkozat

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

Sajat felel6sségiinkre tanusitjuk, hogy az
alabbi termék(ek)
CLEANISEPT KENDO

a kévetkezd irdnyelv(ek) kévetelményeivel
Gsszhangban van(ak)

a Tanacs 93/42/EWG szaémd 1993. Jinius
14-ei orvostechnikai eszkézékre vonatkozé
iranyelvével

Tandsitasi eljaras
a fenti irdnyelv II. melléklete szerint

Osztalyba sorolas

a fenti iranyelv IX. melléklete szerint:
I1.b osztaly

Nevezett szerv
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
azonositd: 0482

Vonatkoz6 szabvanyok

Az alkalmazott szabvanyok a m(iszaki
dokumentacié elvalaszthatatlan részét
képezik, kérésre megtekinthetbek.

Ve

Ervényesséq:

5 évig a kidllitastél, amennyiben
a termék jelentésebb médositésara
nem kerl sor.

Malsfeld, 2010. Julius 1.

Manfred Moéller

Nyilatkozat

Alulirott Tari Gabor, mint a Dr.
Schumacher Magyarorszdg Kft (1116
Budapest Kondorosi ut 3.) lgyvezetGije
teljes felelésségem teljes tudatdban
nyilatkozom, hogy a Dr. Schumacher
GmbH (Am Roggenfeld 3 D-34323
Malsfeld) altal kiallitott CE
termékfelelGsségi  nyilatkozat  forditdsa
teljes egészében megfelel az eredeti
(idegen nyelvi) dokumentum
tartalmanak, és azon dokumentum
elvalaszthatatlan részét képezi.

Budapest, 2012. mércius 5.

Wi

Tari Ga

ugyvezetd
br. Schumacher
Magyarorszag Kft

o

243
8-02000003




