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PROHLAS

v souladu s prilohou Il Smérnice 93/42/ES (bez bodu 4)

Nazev zdravotnické
pomicky

Produktova skupina

Varianty
GMDN

Klasifikace dle Narizeni
93/42/EEC pfiloha IX

Vyrobce:

Notifikovana osoba

CE certifikat

Seznam aplikovanych
norem

discleen® extra

Dezinfekce

1l a 5kg
47631

1]

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445
735 81 Bohumin

INSTITUT PRO TESTOVANI{ A CERTIFIKACI a.s.
TR. Tomase Bati 299, Louky

763 02 Zlin

Ceska republika

IDENTIFIKACNI CiSLO 1023

¢. 190229 QS/NB

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich,
pfiloha €. 1

NV & 54/2015 Sbh. Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostfedky ve znéni pozdéjSich predpist

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostiedky — Systém managementu kvality
CSNEN ISO 14971 Pozadavky na analyzu rizik zdravotnickych prostfedki

CSN EN ISO 15223-1 Zdravotnické prostredky - Znagky pro &titky, oznagovani a
informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky
CSN EN 1041- a1 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedk

CSN EN ISO 14885 - Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Pouziti
evropskych norem pro chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika

Prohladlijeme, Ze zdravotnicky prostfedek klasifikaéni tidy Ilb je vyrab&n za podminek splfiujicich
pozadavky na systém kvality definované ve Smérnici Rady ¢. 93/42/EHS, pfiloha Il, ¢lanek 3.2.

Bohumin, 23.03.2020
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RNDr. Viktodria Prochazkova
Jednatelka spolecnosti
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Ing.J%ﬁé/

Manazér pro kvalitu a registrace

Platnost prohlaseni o shodé do 08.05.2024

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445 | 735 81 Bohumin, Czech Republic, IC: 24301779, DIC: CZ24301779, schulkecz@schuelke.com, www.schulke.cz

Customer Service: Tel. +420 558 320 260; Info: +420 558 320 260




