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PROHLASEN| O SHODE
v souladu s prilohou Il Smérnice 93/42/ES (bez bodu 4)

Nazev zdravotnického desam® effekt +
prostredku

Produktova skupina dezinfekce

Typ, model 1l, ol

Klasifikace dle Natizeni lla

93/42/EEC pfiloha IX

Vyrobce: Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445
SLLI 735 81 Bohumin
D Ve 74
O Notifikovana osoba INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI a.s.
5E TF. Tomase Bati 299, Louky
wn 763 02 Zlin
Ceska republika
O \dentifikagni &islo: 1023
3 CE certifikat & 190229 QS/NB
Seznam aplikovanych Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich,
> norem pfiloha ¢. 1

NV ¢. 54/2015 Sh. Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostfedky ve znéni pozdéjsich predpisti
CSN EN IS0 13485 Pozadavky na certifikaci ZP
CSN EN ISO 14971 Pozadavky na analyzu rizik ZP
CSN EN IS0 15223-1 Zdravotnické prostredky - Znacky pro &titky, oznacovani a
informace poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky
CSN EN 1041- a1 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostiedki

> CSN EN IS0 14885 - Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika - Pouziti
evropskych norem pro chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika
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Prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostredek klasifikacnitfidy Ila je vyrabén za podminek spliujicich
pozadavky na systém kvality definované ve Smérnici Rady ¢. 93/42/EHS, priloha ll, clanek 3.2.

V Bohuming, 23.03.2020

RNDr. Viktoria Prochazkova Ing. JarmilaFafilkova
Jednatelka spolecnosti Manazér pro kvalitu a registrace
Platnost prohlaseni o shodé do 08.05.2024
Schulke CZ, s.r.o. Schulke SK, s.r.o.
Lidické 445, 735 81 Bohumin, Ceska republika Mostenicka 3, 971 o1 Prievidza, Slovenska republika
IC: 24301779, DIC: CZ24301779 1C: 48001708, DIC: SK2024175725
schulkecz@schuelke.com, www.schulke.cz schulkesk@schuelke.com, www.schulke.sk @airliquide
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Zakaznicky servis: +420 558 320 260 Zakaznicky servis: +421 465 494 587




