Wir schiitzen

lhre Gesundheit.

DECLARATION OF CONFORMITY

@

N g

Dr. Schumacher

KONFORMITATSERKLARUNG

Wir, die Firmna

We, the company

Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3
D-34323 Malsfeld

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

DESCOSEPT SENSITIVE WIPES
(GMDN: 58077)
00-323DS-D090, 00-323DS-D090E], 00-323DS-D090E2,
00-323DS-D090E3, 00-323DS-D150,
00-323DS-D150-94, 00-323DS-D150EI,
00-323DS-D150E2, 00-323DS-D150E3, 00-323DS-R090,
00-323DS-R090E2, 00-323DS-RO90E3,
00-323DS-R150, 00-323DS-R150-94,
00-323DS-R150E2, 00-323DS-R150E3,
00-323DS-OSEB 120, 00-323DS-R090,
00-323DS-R090-94, 00-323DS-R090E2,
00-323DS-R090E3, 00-323DS-T010,
00-323DS-T060, 00-323DS-T100,
00-323DS-T100-91, 00-323DS-T100-92,
00-323DS-T100-93, 00-323DS-T100-94,
00-323DS-T100-96, 00-323DS-T100E1,
00-323DS-T100E3

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

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

Konformititsverfahren
nach Anhang II
der oben genannten Richtlinie

Klassifizierung
nach Anhang IX der

oben genannten Richtlinie:
Klasse I a

Benannte Stelle:
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Kennnummer: 0482

Referenznormen
Anwendbare Normen sind Bestandteile
der technischen Dokumentation und k6nnen
auf Wunsch eingesehen werden.

Giiltigkeit:
HB1s langstens zum 31.05.2023, sofem keine rel-evanten
ktdnderungen vorgenommen werden.

nuar 22" 2021

Jens Sthumacher
Qualified Person for medical devices

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

DESCOSEPT SENSITIVE WIPES
(GMDN: 58077)
00-323DS-D090, 00-323DS-D090E1, 00-323DS-DO9Y0E2,
00-323DS-DO90E3, 00-323DS-D150,
00-323DS-D150-94, 00-323DS-D150E],
00-323DS-D150E2, 00-323DS-D150E3, 00-323DS-R090,
00-323DS-R090E2, 00-323DS-R090E3,
00-323DS-R150, 00-323DS-R150-94,
00-323DS-R150E2, 00-323DS-R150E3,
00-323DS-0SEB120, 00-323DS-R090),
00-323DS-R090-94, 00-323DS-R090E2,
00-323DS-R090E3, 00-323DS-T010,
00-323DS-T060, 00-323DS-T100,
00-323DS-T100-91, 00-323DS-T100-92,
00-323DS-T100-93,00-323DS-T100-94,
00-323DS-T100-96, 00-323DS-T100E1,
00-323DS-T100E3

is/are in compliance with annex I of 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:
ClassII 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
Until 31.05.2023 at the latest, if there will be
no relevant modifications to the product.

Dr. Schumacher GmbH T +49 5664 9496-0 Geschaftsfiihrung: Commerzbank Kasse! DZ BANK AG
Am Roggenfeld 3 F +49 5664 8444 Dierk Schumacher IBAN: DE56 5204 0021 0260 3165 00 IBAN: DE28 3006 0010 0000 2291 12
34323 Malsfeld info@schumacher-online.com Jens Schumacher BIC: COBADEFFXXX BIC: GENODEDD

HypoVereinsbank Freiburg
IBAN: DE43 6802 0186 0387 3325 61
BIC: HYVEDEMM357

Amtsgericht Fritzlar Dr. Klaus Ruhnau
HRB 11035

USt-IdNr.: DE 113 367 704

Postfach 11 62
34201 Melsungen
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Wir schiitzen 9/
Ihre Gesundheit.
DECLARATION OF CONFORMITY Dr. Schumacher
DEKLARACJA ZGODNOSCI
My, Firma We, the company
Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3

D-34323 Malsfeld

niniejszym oswiadczamy na wlasna
odpowiedzialnos¢, ze wyrob(y)

DESCOSEPT SENSITIVE WIPES
(GMDN: 58077)
00-323DS-D090, 00-323DS-D090E1, 00-323DS-D090E?2,
00-323DS-D090E3, 00-323DS-D150,
00-323DS-D150-94, 00-323DS-D150E1,
00-323DS-D150E2, 00-323DS-D150E3, 00-323DS-R090,
00-323DS-R090E2, 00-323DS-R090E3,
00-323DS-R150, 00-323DS-R150-94,
00-323DS-R150E2, 00-323DS-R150E3,
00-323DS-OSEB 120, 00-323DS-R090,
00-323DS-R090-94, 00-323DS-R090E2,
00-323DS-R090E3, 00-323DS-T010,
00-323DS-T060, 00-323DS-T100,
00-323DS-T100-91, 00-323DS-T100-92,
00-323DS-T100-93, 00-323DS-T100-94,
00-323DS-T100-96, 00-323DS-T100ElI,
00-323DS-T100E3

jest/sa zgodrie z zataczniikiem I do nastepujacej
dyrektywy:

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczqca wyrobow medycznych.

Procedura oceny zgodnosci
Zgodnie z zatacznikiem I do ust
Dyrektywa Rady wymieniona powyzej

_Klasyfikacja
zgodnie z zatacznikiem IX do

Dyrektywa Rady wymieniona powyzej:
klasa Ila

Organ zawiadomiony:
Medcert GmbH
Basen Pilatus 2
20355 Hamburg
Numer identyfikacyjny: 0482

Standardy referencyjne
Obowiazujace normy sa czescia
Dokumentacja techniczna i
mozna sprawdzi¢ na zadanie.

Waznos¢

Stapia istotne modyfikacje produktu.
f nuar 22™ 2021

Jens S£humacher

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

DESCOSEPT SENSITIVE WIPES
(GMDN: 58077)
00-323DS-D090, 00-323DS-D090E, 00-323DS-DO9Y0E2,
00-323DS-DO90E3, 00-323DS-D150,
00-323DS-D150-94, 00-323DS-D150E],
00-323DS-D150E2, 00-323DS-D150E3, 00-323DS-R090,
00-323DS-R090E2, 00-323DS-R090E3,
00-323DS-R150, 00-323DS-R150-94,
00-323DS-R150E2, 00-323DS-R150E3,
00-323DS-0SEB120, 00-323DS-R090),
00-323DS-R090-94, 00-323DS-R090E2,
00-323DS-R090E3, 00-323DS-T010,
00-323DS-T060, 00-323DS-T100,
00-323DS-T100-91, 00-323DS-T100-92,
00-323DS-T100-93,00-323DS-T100-94,
00-323DS-T100-96, 00-323DS-T100E1,
00-323DS-T100E3

is/are in compliance with annex I of 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:
ClassII 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
Until 31.05.2023 at the latest, if there will be
no relevant modifications to the product.

Qualified Person for medical devices (osoba wykwalifikowana do wyrob6éw medycznych)

Dr. Schumacher GmbH T +49 5664 9496-0 Geschaftsfiihrung: Commerzbank Kasse! DZ BANK AG
Am Roggenfeld 3 F +49 5664 8444 Dierk Schumacher IBAN: DE56 5204 0021 0260 3165 00 IBAN: DE28 3006 0010 0000 2291 12
34323 Malsfeld info@schumacher-online.com Jens Schumacher BIC: COBADEFFXXX BIC: GENODEDD
Amtsgericht Fritzlar Dr. Klaus Ruhnau HypoVereinsbank Freiburg
Postfach 11 62 HRB 11035 IBAN: DE43 6802 0186 0387 3325 61

34201 Melsungen USt-1dNr.: DE 113 367 704 BIC: HYVEDEMM357
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