Wir schiitzen
lhre Gesundheit.

. Sch h
CE-DECLARATION OF CONF QRMITY Dr. Schumacher
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Firma We, the company
Dr. Schumacher GmbH
Am Roggenfeld 3

D-34323 Malsfeld

niniejszym oswiadczamy na wilasna
odpowiedzialnos¢, ze produkt(y):

CLEANISEPT WIPES MAXI
00-208-T080-01 (80 TUCHER)
00-208-TO80EXP (80 TUCHER)
00-208-T100 (100 TUCHER)
00-208-T100EXP1 (100 TUCHER)

jest/sa zgodne z aneksem I
nastepujacej dyrektywy:
Dyrektywa Rady 93/42 /' EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczgca wyrobow medycznych.

Procedura Oceny Zgodnos$ci
zgodnie 7 zatacznikiem II do
Dyrektywy Rady wymienionej powyzej

Klasyfikacja
zgodnie z IX aneksem

Dyrektywy Rady nazwanej powyze;j:
Klasall a

GMDN Kod
58077

Powiadomiony Urzad
Medcert GmbH
Pilatuspool 2
20355 Hamburg
Kennnummer: 0482

Standardy Referencyjne
Obowigzujace normy sa czescig dokumentacji
technicznej i mozna sprawdzi¢ na zadanie.

Waznos¢
Najpo6zniej do 11.06.2023, jezeli nie bedzie
zadnych istotnych modyfikacji produktu

Malsfeld, January 21/ 2019

Dr. Manfred Moller
Quality Management

T +49 5664 9496-0

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

CLEANISEPT WIPES MAXI
00-208-T080-01 (80 WIPES)
00-208-TOSOEXP (80 WIPES)
00-208-T100 (100 WIPES)
00-208-T100EXP1 (100 WIPES)

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:
Class II a

GMDN Code
58077

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 11.06.2023 at the latest, if there will be
no relevant modifications to the product.
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