34201 Melsungen

Wir schiitzen
Ihre Gesundheit.

Dr. Schumacher

CE«DECLARATION OF CONFORMITY
CE-KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firma

We, the company

Dr. Schumacher GmbE
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld

Erkldren in eigener Verantwommg, dass das/die
Medizinprodukt(e):

THERMO CLEAR
{(GMDN: 5806 1)
00-127-050 (5L)

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

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

Zweckbestimmuny:
Spezialklarspiiler fiir thermische
Steckbeckenautomaten

Konformitiitsverfahren
nach Anhang VII
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
nach Anhang IX der

oben genannten Richtlinie:
Klasse I

Referenznormen
Anwendbare Normen sind Bestandteile
der technischen Dokumentation und kdnnen
aul Wunsch eingesehen werden,

Giiltigkeit:
Bis 11.06.2023, sofern keine relevanten
Produktéinderungen vorgenommen werden,

Malsfeld, Febm_gry/%‘h 2019

&" I/ /

Dr. Manfred Moller
Quality Management
Dy, Schumacher GmbH T 449 5664 9496~0 Geschftsfihrung:
Am Roggenteld 3 F 149 5664 8444 Dierk Schumacher
34323 Malsfeld info@schumacher-online.com Jens Schumacher
Amtsgericht Fritzlar Michael Aupke
Postfach 11 62 HAB 11035

USt-1dNr.: DE 113 367 704

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

THERMO CLEAR
(GMDN: 58061)
00-127-050 (51.)

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

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

Purpose:
Clear Rinsing Agent for Thermal Bedpan

Cleaning Machines

Conformity Assessment Procedure
=Eormny Assessment Procedure

According to annex VII of the
Council Directive named above

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

Reference Standards
Applicable standards are part of tha
Technical Documentation and
can be looked up upon request.

Validity
Until June 11% 2023, if there will be
no relevant modifications to the product,
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Thumaczenie z jezyka angielskiego

Dr. Schumacher

Deklaracja zgodnosci

My, firma
Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld

oSwiadczamy na naszg wylaczng odpowiedzialnosé, ze produki(y):

Thermo Clear
(GMDN: 58061)
00-127-050 (5L)

spefnia postanowienia nastepujacej dyrektywy:
dyrektywa Rady WE nr 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczaca wyrobow medycznych

Przeznaczenie
srodek myjaco-pluczacy do termicznych myjek do basenéw

Procedura zgodnosci z normami
zgodnie z aneksem VI
do wyzej wymienione] dyrektywy

Klasyfikacja
Zgodnie z aneksem IX
do wyzej wymienionej dyrektywy:
klasa |

Normy wzorcowe
Zastosowane normy wchodza w sklad
dokumentacii technicznej i na zyczenie
moga zostac udostepnione do wgladu

Termin waznosci
do 11 czerwca 2023 . o ile nie zostanie
przeprowadzona relewantna modyfikacja produktu

Malsfeld, 26 luty 2019 r.
Ipodpis nieczytelny/

Dr Manfred Méller
Zarzadzanie Jako$cig



