DISCHER

EG Konformitatserklarung
nach Anhang Il der EG- Richtlinie tiber Medizinprodukte 93/42/EWG,
geandert durch die Richtlinie 2007/47/EG v. 05.Sept. 2007

Hiermit erklaren wir die Konformitét der Geréte nach dem System

D3

der Variante;

DISCHER® Master DISCHER® Piccolo D3P
DISCHER® Boy DISCHER® Modernisierung

DISCHER?® Intro

mit dezentraler und zentraler thermischen
Desinfektionseinrichtung
fur die bestimmungsgemaRe Verwendung zum
Reinigen und Desinfizieren
von
Behiltern fiir menschliche Ausscheidungen
gemafn

Richtlinie 93/42 EWG
des Rates liber Medizinprodukte Anhang Il

Steckbecken- Reinigungs- und Desinfektionsautomaten sind gem. § 3 Nr. 9 MPG ,Zubehor* und
gelten somit nach § 2 Satz 2 MPG als Medizinprodukt. Nach Anhang IX Regel 15 der Richtlinie Gber
Medizinprodukte 93/42/EWG werden diese der Kiasse lla zugeordnet.

Die oben genannten Gerate entsprechen der im Anhang ,Normenliste® benannten Normen. Die
Gerate wurden entsprechend dieser Normen konstruiert, hergestellt und erfiillen die grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates (ber Medizinprodukte. Das Unternehmen
unterhalt ein Qualitdtsmanagementsystem nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG das der
standigen Uberwachung durch eine benannte Stelle unterliegt und durch folgende Zertifikate belegt

wird:
= DIN EN ISO 13485 « DINEN ISO 14971
= Anhang Il der Richtlinie 93/42/[EWG « DINE 15883-1/3
Diese Konformitatserklarung ist guitig bis : 31.12.2015 ER'
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Datum Aussteller / Qualitatssicherung
Discher Technik GmbH
Fubr & - D-42781 Haan-Gruiten Sitz der Geselischaft: Haan
Tel: +49(0)2104/2336-0 Amtsgericht Wuppertal HRB 12845 USt-ID-Nr.: DE 121389225

Fax:+49(0)2104/23 3699 Geschaftsfunrer: Olaf Discher Zoll-Nr.: 5064333



Ovéieny pieklad z némeckého jazyka

DISCHER®

PROHLASENI O SHODE ES
podle prilohy II smérnice ES o lékatskych vyrobcich 93/42/EHS,
zménéné smérnici 2007/47/ES ze dne 5. zafi 2007

Timto prohlasujeme shodu pfistrojii podle systému

D3
konstrukce:

DISCHER® Master DISCHER® Piccolo D3P
DISCHER® Boy DISCHER® Modernisierung
DISCHER® Intro

s decentralnim a centralné tepelnym
dezinfekénim zafizenim

pro pouziti v souladu s uréenim k
¢isténi a dezinfekei
nadob pro lidské vymeésky

podle
smérnice 93/42 EHS
Rady o lékaFskych vyrobcich pFiloha II

Vyprazdiiovaci misy, &istici a dezinfekéni automaty jsou podle § 3 &. 9 zikona o lékatskych vyrobcich
»prisludenstvi® a jsou tak podle § 2 véta 2 zdkona o lékafskych vyrobeich lékafskym vyrobkem. Podle
ptilohy IX pravidla 15 smérnice o lékafskych vyrobcich 93/42/EHS jsou ptitazeny do tiidy Ila.

VySe uvedené pfistroje odpovidaji normidm uvedenym v pfiloze ,.Seznam norem®. Pfistroje byly
konstruovany a vyrobeny podle téchto norem a spliiuji zékladni poZadavky smémice 93/42/EHS Rady o
lékaiskych vyrobeich. Podnik udrZuje systém managementu kvality podle p¥ilohy II smérnice 93/42/EHS,
ktery podléha stalé kontrole jmenovanym mistem a ktery je doloZen nasledujicimi certifikaty:

¢ DIN EN ISO 13485 ¢ DIN EN ISO 14971

e Priloha II smérnice 93/42/EHS e DIN EN ISO 15883-1/3

Toto prohlaseni o shodg je platné do: 31, 12,2015

Haan dne 01.09.2009 podpis necitelny, otisk razitka

datum vystavujici osoba/zabezpeéeni kvality

Discher Technik GmbH DIC: DE 121 389 225
Fuhr 6 e D-42781 Haan-Gruiten Sidlo spole¢nosti: Haan Celni &islo: 50 64 333
Tel.: +49(0)21 04/23 36-0 Obvodni soud Wuppertal HRB 12845

Fax: +49(0)2104/23 36 99 Jednatelé: Olaf Discher



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnice jazyka némeckého, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Brné ze dne 12. 6. 1995, C.j. Spr 706/94, stvrzuji, Ze preklad souhlasi
s textem pripojené listiny.

V prekladu jsem provedla tyto opravy: /

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pofr. ¢.: 1182 deniku.

Tlumocné a nahradu nakladl uctuji podle pfipojené likvidace na zakladé

dokladd €. 1182

VBrné dne 7. 9. 2010

Mgr. B[ankmm




