DE: EU-Konformitatserkldrung — Medizinprodukte nach der Verordnung (EU) 2017/745

EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation (EU)
2017/745

FR: Déclaration de Conformité UE - Dispositifs médicaux conformément au réglement
(UE) 2017/745

IT: Dichiarazione di Conformita UE - Dispositivi medici ai sensi del Regolamento (UE)
2017/745

ES: Declaracion UE de Conformidad - Productos sanitarios segin el Reglamento (UE)
2017/745

PT: Declaragdo UE de Conformidade - Dispositivos médicos na redagio dada pelo
regulamento (UE) 2017/745

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG
Manufacturer / Fabricant / Max-Planck-Strale 27
Fabbricante / D-70806 Kornwestheim
Fabricante SRN: DE-MF-000006461
Benannte Stelle: DEKRA Certification GmbH
Notified body / Organisme notifié / Handwerkstralle 15
Organismo notificato / Organismo 70565 Stuttgart

notificado /Organismo notificad 0124
Produktbezeichnung: siehe nachfolgende Aufstellung
Product name: see following table
Désignation : voir le tableau suivant
Nome del dispositivo: v. tabella seguente
Denominacién del producto: véase la siguiente tabla
Designagao de produto: ver quadro seguinte
CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum: 2024-06-10
CE marking as from: Release date

Marquage CE a partir de Date d’approbation
Marcatura CE da: Data di rilascio

Marcado CE a partir de: Fecha de aprobacion
Marcacgdo CE a partir de: Data de autorizagéo

orochemie versichert, dass die von dieser Erklarung erfassten Produkte (Seite 3) der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
sowie gegebenenfalls weiteren einschlégigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-
Konformitétserkldrung vorgesehen ist, entspricht.

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU) 2017/745 (MDR)
and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of conformity.

orochemie garantit que les produits indiqués dans cette déclaration (page 3) respectent le réglement (UE) 2017/745
(RDM) ainsi que les autres lois pertinentes éventuelles de I'Union européenne qui prévoient I'établissement d'une de-
claration de conformité de I'UE.

orochemie specifica che i dispositivi interessati dalla presente dichiarazione (pag. 3) sono conformi al Regolamento
(UE) 2017/745 (MDR) e, se del caso, a qualunque altro pertinente atto legislativo dell'Unione che preveda il rilascio di
una dichiarazione di conformita UE.

orochemie declara que los productos contemplados en esta declaracion (pagina 3) cumplen con el Reglamento (UE)
2017/745 sobre los productos sanitarios y, si procede, con otra legislacion pertinente de la Union que prevé la emision
de una declaracion de conformidad de la UE.

A orochemie certifica que os produtos abrangidos pela presente Declaragdo (pagina 3) estdo em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745 (Dispositivos Médicos) e, quando aplicavel, com outros elementos do quadro normativo
aplicavel da Unido, que prevejam a emissdo de uma Declaragdo CE de Conformidade.

orochemie erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in der Aufstellung (Seite 3) genannten Produkte nach
Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen erfillen.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3) meet all
applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation (EU) 2017/745
(MDR).



orochemie déclare par la présente et sous sa seule responsabilité que les dispositifs indiqués dans le tableau (page 3)
respectent toutes les exigences fondamentales applicables en termes de sécurité et de performances, au sens de
I’Annexe | du réglement (UE) 2017/745 (RDM).

Con la presente, orochemie dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita che i dispositivi indicati nella tabella (pag.
3) soddisfano tutti i requisiti generali di sicurezza e prestazione applicabili di cui all'Allegato | del Regolamento (UE)
2017/745 (MDR).

orochemie declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos mencionados en la tabla (pagina 3) cumplen
todos los requisitos basicos de seguridad y rendimiento aplicables de conformidad con el Anexo | del Reglamento (UE)
2017/745 sobre los productos sanitarios.

A orochemie declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos enumerados (pagina 3) cumprem todos
os requisitos essenciais de seguranga e desempenho aplicaveis em conformidade com o Anexo | do Regulamento
(UE) 2017/745 (MDR).

Es wurde das Konformitidtsbewertungsverfahren gemaR Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) Uber
Medizinpodukte angewandt.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

La procédure d’évaluation de la conformité conformément a I'’Annexe IX du reglement (UE) 2017/745 (RDM) relatif aux
dispositifs médicaux a été appliquée.

E stata applicata la procedura di valutazione della conformita ai sensi dell’Allegato IX del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR) relativo ai dispositivi medici.

Se ha aplicado el procedimiento de evaluacién de la conformidad segun el Anexo IX del Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios.

Foi aplicado o procedimento de avaliagdo de conformidade indicado no Anexo IX do Regulamento (UE) 2017/745 para
Dispositivos Médicos.

Die Produkte werden mit dem CE-Zeichen (Anhang V Verordnung (EU) 2017/745) versehen.

The CE marking is affixed to the products (Annex V regulation (EU) 2017/745).

Le marquage CE est apposé sur les produits (Annexe V réglement (UE) 2017/745).

| dispositivi sono contrassegnati con la marcatura CE Regolamento (Allegato V VO (UE) 2017/745).
Los productos se dotaran del marcado CE (Anexo V Reglamento (UE) 2017/745).

Os produtos devem ostentar a marcaggo "CE" (Anexo V regulamento (UE) 2017/745).

Kennzeichnung der ausgestellten Bescheinigung: 50090-60-01
Identification of the certificate: 50090-60-01

Numéro d’identification du certificat délivré: 50090-60-01
Identificazione del certificato rilasciato: 50090-60-01

Marcado del certificado expedido: 50090-60-01

Identificagdo do certificado emitido: 50090-60-01

Die Konformitatserklarung ist maximal giiltig bis 2026-12-14

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14

La déclaration de conformité est valable au maximum jusqu’au 2026-12-14
La dichiarazione di conformita & valida fino e non oltre il 2026-12-14

La declaracion de conformidad sera valida como maximo hasta el 2026-12-14
A Declaragéo de Conformidade é valida no maximo até 2026-12-14

Kornwestheim, 2024-06-06

(e s oy

C. Weber A. Schneider
Geschéaftsfiihrer/CEO/PDG F+E/R&D/PRRC




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit[nom commercial UDI-DI de base Reéf. Applled standards Classe | Destination
Nomel/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.? de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrdes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
FD 322 ++EORO0002FDNH | CDF322A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion ggggggg}gg EN 14476, EN 16615 16
Quick-acting disinfection .
Désinfection rapide CDF322C9150
Disinfezione ad azione rapida CDF322H4550
Desinfeccién de accion rapida Desinfektionsmittel firr invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfeccdo de acgdo rapida punkt der Verarbeitung — Fldchendesinfektion
FD 322 perfume-free ++EORO0002FDNH | CDF322A6151 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla E:zgg‘:gﬁgtf g":r'f';‘ézsgi‘:inmfzg;f;: devices, not end point of
: ; CDF322A9151 EN 14476, EN 16615
Schnellde.smfe_kt_lon _ ! 16 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
leqk-act!ng dls[nfectlon fin du processus — Désinfection des surfaces
giessir'g;ez?ggg ;?ipz:\i?one ranid Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
. - Ne rapica del trattamento — Disinfezione di superfici
Desinfeccion de accién rapida ) m—— )
Desinfecgao de acgéo rapida Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Desinfeccion de superficies
FD 322 Norway ++EOROOQ0002FDNH CDF322C6106 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
Schnelldesinfektion EN 14476, EN 16615 16 etapa final do processamento — Desinfecgdo de superficies

Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Desinfeccion de accion rapida
Desinfec¢ao de acgao rapida




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Réf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrdes aplicados
Regel
Rule
Regle
Regola
Regla
Regras
FD 322 premium wipes ++EQRO0002DTPB | CDF322A0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion CDF322A1252 | EN 14476, EN 16615 -
Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Des!nfechon de vt [aplda Desinfektionsmittel fir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgdio de acgao rapida punkt der Verarbeitung — Desinfektionstiicher
FD 322 top wipes ++EORO0002DTPB | CDF322F0450 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
processing —Disinfection wipes
Schneilldesinfektion EN 14476, EN 16615 16 L . L - . .
. . oy . Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Quick-acting disinfeclion fin du processus — Lingettes de désinfection
Désinfection rapide L . . S o e L
Disinfezione ad azione rapida Disinfettanti per dispositivi mgd_lm invasivi, non termine finale
Desinfeccién de accion rapida del trattamento — Fazzoletti disinfettanti
Desinfecgdo de acgao rapida Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
_ | | final del procesado — Toallitas desinfectantes
FD 322 wipes ++EQRQO0002DTPB CDF322W0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lia Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, néo
Schnelldesinfektion CDF322W0450 EN 14476, EN 16615 16 etapa final do processamento — Lengos de desinfecgdo

Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Desinfeccion de accién rapida
Desinfecgdo de acgéo rapida




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produitinom commercial UDI-DI de base Réf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d’'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrées aplicados
Regel
Rule
Reégle
Regola
Regla
Regras
FD 333 ++EORO0002FDNH | CDF333C6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion ggggggxgggg EN 14476, EN 16615 16
Quick-acting disinfection
Désinfection rapide CDF333C9150
Disinfezione ad azione rapida
Desinfeccion de accion rapida Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgao de acgéo rapida punkt der Verarbeitung — Fléchendesinfektion
FD 333 perfume-free ++EOROO002FDNH | CDF333C6157 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Er'ggggfggtf fSOl:rlfr;\(/:aeSB/glnmfgggfrl devices, not end point of
; : CDF333H4557 EN 144786, EN 16615
Schnellde.smfe'kt'lon _ ’ 16 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Quick-acting disinfection fin du processus — Désinfection des surfaces
ggsir',?;i?ggg ;?jp:.jz?one rapida Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
. . ne rapi del trattamento — Disinfezione di superfici
Desinfeccién de accion rapida - N .
Desinfecgdo de acgéo rapida Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
- final del procesado ~ Desinfeccion de superficies
FD 333 Finnland ++EOROO0002FDNH | CDF333T6157 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, néo
Schnelldesinfektion EN 14476, EN 16615 16 etapa final do processamento ~ Desinfecgdo de superficies

Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Desinfeccion de accion rapida
Desinfec¢do de acgédo rapida




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Reéf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padroes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
FD 333 top wipes ++EOROC0002DTPB CDF333F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion EN 14476, EN 16615 16
Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Desinfeccipn de accjc')n fépida Desinfektionsmittel fir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgéo de acgo rapida punkt der Verarbeitung ~ Desinfektionstiicher
FD 333 wipes ++EORO0002DTPB | CDF333A0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lia Dislrgctants,for Inyasiye;medical dsviess, not ehd point of
= CDF333A0152 | EN 14476, EN 16615 processing ~Disinfection wipes
Schnelldesinfektion ' 16 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
; i ; CDF333A0804 ,
Quick-acting disinfection CDF333A1240 fin du processus - Lingettes de désinfection
ggfg};ezfgﬁg ;%p;dz‘?one rapida CDF333A1252 | Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
Desinfeccion de accion rapida del trattamento — Fazzoletti disinfettanti
Desinfec¢do de acgéo rapida Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
- - final del procesado — Toallitas desinfectantes
FD 350 Classic ++EQRO0002DTPB | CDF35CA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
Desinfektionstiicher CDF35CA0152 EN 14476, EN 16615 16 etapa final do processamento — Lengos de desinfec¢do
Disinfection wipes 88}52222(1)3%
| Lingettes de désinfection CDF320A1252

Fazzoletti disinfettanti
Toallitas desinfectantes
Lencgos de desinfecgdo




Disinfection wipes
Lingettes de désinfection
Fazzoletti disinfettanti
Toallitas desinfectantes
Lencos de desinfeccéao

Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Ref. Applied standards Classe | Destination
| Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
| ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia | Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrées aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
FD 350 Flower ++EOROO0002DTPB CDF35FA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Desinfektionstucher gg;ggiﬁg;gi EN 14476, EN 16615 16
Disinfection wipes
Lingettes de désinfection CDF35FA1240
Fazzoletti disinfettanti CDF35FA1252
Toallitas desinfectantes Desinfektionsmitte! fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Lengos de desinfeccéo punkt der Verarbeitung — Desinfektionstiicher
FD 350 Lemon ++EOROD002DTPB | CDF35LA0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
infektionstil l CDF35LA0152 EN 14476, EN 16615 processing —Disinfection wipes
Desinfektionstiicher ’ 16 Désinfectant des di itifs médi . ifs d
i ) ) CDF35LA0804 ésinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
D.'S'nfeCtlon wipes CDF35LA1240 fin du processus — Lingettes de désinfection
Lingettes de désinfection o . . o T - o
Fazzoletti disinfettanti CDF35LA1252 Disinfettanti per dispositivi .me'd'ICI invasivi, non termine finale
Toallitas desinfectantes del trattamento — Fazzoletti disinfettanti
Lengos de desinfecgio Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
- ) final del procesado — Toallitas desinfectantes
FD 350 green ++EQRO0002DTPB | CDF35GA0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, néo
Desinfektionstiicher CDF35GA1252 EN 14476, EN 16615 16 etapa final do processamento — Lengos de desinfecgéo




| Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
| Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit[nom commercial UDI-DI de base Réf. Applled standards Classe Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padres aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
FD 366 sensitive ++EORQQO002FDNH | CDF366A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfektion empfindlicher Oberfla- CDF366A6167 EN 14476, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Flachendesinfektion
chen CDF366C6150 Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Disinfection of sensitive surfaces CDF366C9150 processing — Surface Disinfection
Désinfection des surfaces délicates CDF366H4550 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Disinfezione di superfici delicate fin du processus — Désinfection des surfaces
Desinfeccidn de superficies sensibles Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
| Desinfecgdo de superficies sensiveis del trattamento — Disinfezione di superfici
Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Desinfeccion de superficies
Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
. etapa final do processamento — Desinfecgéo de superficies
FD 366 sensitive top wipes ++EORO0002DTPB | CDF366F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfektionsmittel fir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfektion empfindlicher Oberflé- EN 14476, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Desinfektionstiicher

chen

Disinfection of sensitive surfaces
Désinfection des surfaces délicates
Disinfezione di superfici delicate
Desinfeccion de superficies sensibles
Desinfecgdo de superficies sensiveis

Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
processing —Disinfection wipes

Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
fin du processus - Lingettes de désinfection

Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
del trattamento — Fazzoletti disinfettanti

Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Toallitas desinfectantes

Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
etapa final do processamento — Lengos de desinfecgdo




chen

Disinfection of sensitive surfaces
Désinfection des surfaces délicates
Disinfezione di superfici delicate
Desinfeccion de superficies sensibles
Desinfec¢ao de superficies sensiveis

Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Réf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia | Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrdes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
FD 366 sensitive wipes ++EORO0002DTPB | CDF366A0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfektionsmittel fur invasivg MeQizinr?_rodukte, nicht End-
Desinfektion empfindlicher Oberfla- CDF366A0450 EN 14476, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Desinfektionstlicher

Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
processing —Disinfection wipes

Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
fin du processus — Lingettes de désinfection

Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
del trattamento — Fazzoletti disinfettanti

Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Toallitas desinfectantes

Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
etapa final do processamento — Lencos de desinfecgé@o




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Reéf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d’'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrées aplicados

Regel

Rule

Régle

Regola

Regla

Regras
ID 212 ++EORO0002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla

: ; CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
instrumenten Desiriexon CDI212C6167 | EN 14563, EN 17111 16
Désinfection des instruments
Disinfezione di strumenti
Desinfeccion de instrumentos Desinfektionsmittel fur invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgdo de instrumentos punkt der Verarbeitung — Instrumentendesinfektion
Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
ID 212 forte ++EQRQQO002IDNS CDI212F6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla processing — Instrument disinfection
Instrumenten-Desinfektion EN 14476, EN 14561, EN 14562, 16 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Instrument disinfection EN 14563, EN 17111 fin du processus — Désinfection des instruments
Désinfection des instruments Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
Disinfezione di strument del trattamento — Disinfezione di strumenti
Desinfeccif’)n de_instrumentos Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
Desinfecgdo de instrumentos final del procesado — Desinfeccién de instrumentos
ID 213 ++EOROO002IDNS | CDI213A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla eDtZS';‘fﬁrt‘Z’l‘tgg p;rge‘;'::%sgm’:i ’Bg‘s’;ﬁ?‘:c'”g’:z';’ci’f]-stf;ﬁ;en_
Instrumenten-Desinfektion CDI213C6136 | EN 14476, EN 14561, EN 14562, | e P ¢
CDI213C6150 EN 14563, EN 17111

Instrument disinfection
Désinfection des instruments
Disinfezione di strumenti
Desinfeccion de instrumentos
Desinfecgdo de instrumentos




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelinr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Reéf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia | Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padroes aplicados

Regel

Rule

Régle

Regola

Regla

Regras
MD 550 ++EORO0002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfektionsmittel flir nicht-invasive Medizinprodukte — Fl&-
Mundspulbecken-Reiniger EN 16615 16 chendesinfektion

Spittoon bowl cleaner

Nettoyant des crachoirs

Pulente per sputacchiere
Limpiador de la escupidera
Limpador para bacia de lavagem
bucal

Disinfectants for non-invasive medical devices —Surface Dis-
infection

Désinfectants pour des dispositifs médicaux non invasifs —
Désinfection des surfaces

Disinfettanti per dispositivi medici non invasivi — Disinfezione
di superfici

Desinfectantes para productos sanitarios no invasivos —
Desinfeccion de superficies

Desinfetantes para dispositivos médicos néo invasivos —
Desinfecgao de superficies




Disinfection of Suction Systems
Désinfection des systémes d’aspiration
Disinfettante per impianti d‘aspirazione
Desinfeccion de los sistemas de aspi-
raciéon

Desinfecgdo de sistemas de sucgéo

Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Kiasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-D! Model No dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Réf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DIl di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrdes aplicados

Regel

Rule

Reégle

Regola

Regla

Regras
Orotol® plus ++EORO0O002ADN2 | CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla
Sauganlagen-Desinfektion CDS110P5550 | EN 14562, EN 14476, EN 16615, |
Disinfection of Suction Systems CDS110P6150 EN 17111
Désinfection des systémes d’aspiration CDS110P6167
Disinfettante per impianti d‘aspirazione CDS110P9599
Desinfeccion de los sistemas de aspi- CDS110P9950
racion
Desinfecgdo de sistemas de sucgéo Desinfektionsmittel fur nicht-invasive Medizinprodukte — Ab-

_ sauggeratedesinfektion
Orotol® plus eco ++EORO0002ADN2 | CDS115A6150 EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction
Sauganlagen-Desinfektion EN 14562, EN 14476, EN 17111 16 System Disinfection
| Disinfection of Suction Systems Désinfectants pour des dispositifs médicaux non invasifs —
Désinfection des systémes d'aspiration Désinfection des systémes d‘aspiration
Disinfettante per impianti d‘aspirazione Disinfettanti per dispositivi medici non invasivi — Disinfettante
Desinfeccion de los sistemas de aspi- per impianti d‘aspirazione
FECOT . ~ Desinfectantes para productos sanitarios no invasivos —
Desinfecgdo de sistemas de sucgao Desinfeccion de los sistemas de aspiracion
—as Desinfetantes para dispositivos médicos no invasivos —

Qrotol plus PHT HHEORO0OZADNE | CDC I7ADI0 | EN 14502, EN 14476, EN 17111 | . | Desinfecgdo do sistemas de sucgo
Sauganiagen-Desinfektion ’ ’ 16




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Artikelnr. Angewandte Normen/Stan- Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Model No dards Class Intended purpose
Nom de produittnom commercial UDI-DI de base Réf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-DI di base N. articolo Normes/standards utilisés Classe | Destinazione d'uso
ale del dispositivo UDI-DI basico N.° de modelo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° Referéncia Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial Normas/padrdes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
Vector®/RinsEndo ++EOROQ0002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfektionsmittel fir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfektion CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Flédchendesinfektion
Disinfection CDZ501C6167 Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Désinfection processing — Surface Disinfection
Disinfezione Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Desinfeccion fin du processus — Désinfection des surfaces
Desinfecgao Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale

del trattamento — Disinfezione di superfici

Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Desinfeccién de superficies
Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, néo
etapa final do processamento — Desinfecgio de superficies




EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with reguiation

(EU) 2017/745

DA: EU-overensstemmelseserklaring - Medicinsk udstyr iht. forordningen (EU)
2017/745

NL: EU-conformiteitsverklaring - medische hulpmiddelen conform Verordening
(EU) 2017/745

SV: EG-overenstammelseforsikran — medicinprodukter enligt forordningen
(EU) 2017/745

Fl: EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus - ladkinnalliset laitteet asetuksen (EU)
2017/745 mukaisest

NO: EU-samsvarserklaering — medisinsk utstyr etter forordning (EU) 2017/745

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG

Producent / Fabrikant / Max-Planck-Stralte 27

Tilverkare / Valmistaja / D-70806 Kornwestheim

Produsent SRN: DE-MF-000006461

Notified body: DEKRA Ceriification GmbH

Bemyndiget organ / Aangemelde Handwerkstrale 15

instantie / Anmalt organ / 70565 Stuttgart

limoitettu laitos / Kontrollorgan 0124

Produkt name: see following table

Produktbenaevnelse: se efterfolgende opstilling

Productnaam: zie onderstaande lijst

Produktbeskrivning: se féljande lista

Tuotteen nimitys: katso jéliempana oleva ilmoitus

Produktbetegnelse: se falgende oppstilling

CE marking as from: release date: 2024-06-10

CE-maerke fra og med: Frigivelsesdato

CE-markering vanaf: Publicatiedatum

CE-markning fran: Utgivningsdatum

CE-merkinta alkaen: Hyvéksyntapaiva

CE-merke fra: Godkjenningsdato

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU) 2017/745
(MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of confor-
mity.

orochemie forsikrer, at de | denne erklzering nasvnte produkter (side 3) er i overensstemmelse med forordningen (EU)
2017/745 (MDR) samt eventuelt gaeldende EU-lovgivning i de tilfeelde, hvor en EU-overensstemmelseserklzering er
foreskrevet.

orochemie verzekert dat de in deze verklaring opgenomen producten (pagina 3) beantwoorden aan de Verordening
(EU) 2017/745 (MDR) en de eventueel andere daartoe behorende rechtsvoorschriften van de Unie, waarin het
opmaken van een EU-conformiteitsverklaring is vastgelegd.

orochemie forsakrar att de produkter som omfattas av denna deklaration (sidan 3)i férordningen (EU) 2017/745 (MDR)
samt, om tillampligt, andra relevanta rattsliga bestdmmelser i unionen som féreskriver utfdrdande av en EU-
overensstammelseférsakran.

orochemie vakuuttaa, ettd tdman vakuutuksen kattamat tuotteet (sivu 3) vastaavat asetusta (EU) 2017/745 (MDR)
seka tarvittaessa muuta unionin sovellettavaa lainsd&dant6a, johon sisaltyy EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
laatiminen.

orochemie forsikrer at produktene som er omfattet av denne erklaeringen (side 3), samsvarer med forordning (EU)
2017/745 (MDR) samt eventuelle andre relevante rettsforskrifter i Den europeiske union, der utstedelse av en EU-
samsvarserkleering er forutsatt.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3) meet all
applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation (EU) 2017/745
(MDR).

orochemie erklzerer hermed at vasre eneansvarlig for, at de i opstillingen (side 3) naevnte produkter iht. bilag | i
forordningen (EU) 2017/745 (MDR) opfylder alle anvendelige grundlaeggende sikkerheds- og ydelseskrav.



orochemie verklaart bij dezen onder exclusieve verantwoordelijkheid dat de in de lijst (pagina 3) genoemde producten
conform Bijlage | van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR) voldoen aan alle van toepassing zijnde fundamentele
veiligheids- en prestatie-eisen.

orochemie forklarar harmed under eget ansvar att de produkter som anges i listan (sidan 3) enligt bilaga | for
férordningen (EU) 2017/745 (MDR) uppfyller alla tillampliga grundidggande sékerhetskrav och prestanda.

orochemie vakuuttaa titen omalla vastuullaan, etté ilmoituksessa (sivu 3) nimetyt tuotteet tayttdvat asetuksen (EU)
2017/745 (MDR) liitteen | mukaisesti kaikki sovellettavat olennaiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

orochemie erklaerer hermed som eneansvarlig at produktene som nevnes i oppstitlingen (side 3) i henhold til vedlegg
I i forordning (EU) 2017/745 (MDR), oppfyller alle anvendbare grunnleggende sikkerhets- og ytelseskrav.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

Proceduren for vurderingen af overensstemmelseskriteriet iht. bilag 1X i forordningen (EU) 2017/745 (MDR) om
medicinsk udstyr blev anvendt.

De procedure voor conformiteitsbeoordeling conform Bijlage IX van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR) betreffende
medische hulpmiddelen werd toegepast.

Forfarandet for éverenstimmelsebeddmning enligt bilaga 1X for forordningen (EU) 2017/745 (MDR) om medicinsk
utrustning tilldAmpades.

Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) liitteen X mukaista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya on sovellettu.

Samsvarsvurderingsmetoden i henhold til vedlegg IX i forordning (EU) 2017/745 (MDR) om medisinsk utstyr er
benyttet.

The CE marking is affixed to the products (Annex V regulation (EU) 2017/745).

Udstyret forsynes med CE-maerket (bilag V forordninge (EU) 2017/745).

De producten worden voorzien van de CE-markering (Bijlage V Verordening (EU) 2017/745).
Produkterna &r forsedda med CE -mérkning (bilaga V férordningen (EU) 2017/745).

Tuotteet varustetaan CE-merkill (liite V asetuksen (EU) 2017/745).

Produktene forsynes med CE-merket (vedlegg V forordning (EU) 2017/745).

Identification of the certificate: 50090-60-01

Identifikation for den udstedte godkendelse: 50090-60-01
Aanduiding van de opgemaakte verklaring: 50090-60-01
Markning av det utfardade certifikatet: 50090-60-01
Annetun todistuksen tunnus: 50090-60-01

Merking av den utstedte attesten: 50090-60-01

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14.
Overensstemmelseserklzeringen gaelder maksimalt indtil 2026-12-14).
De conformiteitsverklaring is maximaal geldig tot 2026-12-14.
Overenstammelseférsikran géller maximalt till och med 2026-12-14.
Vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa enintdén 2026-12-14.
Samsvarserklaeringen er maksimalt gyldig til 2026-12-14.

Kornwestheim, 2024-06-06

C. Weber A. Schneider
Geschaftsfuhrer/CEQ/PDG F+E/R&D/PRRC




Hurtigvirkende desinfektion
Snel-desinfectie
Snabbdesinfektion

Nopeasti tehoava desinfiointiaine
Hurtigvirkende desinfeksjon

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erklzeret forma
| Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-’/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett dndamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvanda normer/Standarder Luokka | Kéyttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanté

Regel
FD 322 ++EORO0002FDNH | CDF322A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla
Quick-acting disinfection CDF322C6150 EN 14476, EN 16615 16
Hurtigvirkende desinfektion CDF322C6167
Snel-desinfectie CDF322C9150
Snabbdesinfektion CDF322H4550
Nopeasti tehoava desinficintiaine Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Hurtigvirkende desinfeksjon processing — Surface Disinfection
FD 322 perfume-free ++EOROO002FDNH | CDF322A6151 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfektionsmidler fil invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-

; e . CDF322A9151 EN 14476. EN 16615 punkt i behandlingen — Overflade-desinfektion
quk-qctmg dISIanCtIOFI‘ ' 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Hurtigvirkende desinfektion niet eindpunt van de bewerking — Oppervlakte-desinfectie
gz:;ggggﬁgﬂﬁon _Desinfektionsmedel for invasiva medicintekniska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Instrumentdesinfektion
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten laakinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
- kaytetaan ei prosessin lopuksi — Pintojen desinfiointiaine

FD 322 Norway ++EOROQO002FDNH CDF322C6106 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfeksjonsmid[er for invasivt medisinsk UtStyI', ikke siste
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16 trinn i behandlingen — Overflate-desinfeksjon




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erklaret forma
Product-/handelsnaam UDI-Di-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-’handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett andamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvinda normer/Standarder Luokka | Kayttétarkoituksella
| Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanto

Regel
FD 322 premium wipes ++EORQ0002DTPB | CDF322A0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection CDF322A1252 EN 14476, EN 16615 16
Hurtigvirkende desinfektion
Snel-desinfectie
Snabbdesinfektion
Nopeasti tehoava desinfiointiaine Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Hurtigvirkende desinfeksjon processing —Disinfection wipes
FD 322 top wipes ++EOROD00ZDTPB | CDF322F0450 | EN 13727, EN 13624, EN 14345, | lla ES:&Tfiegﬁgﬁg;ggﬂ"_'rg:;mteﬂ%dggg':siﬁi?n lkke ende
Quick-acting disinfection ' 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Hurt|gV|rkende_desmfektlon niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
Snel-desinfectie . . - . - .
Snabbdesinfektion Pemn_fektnonsme_del for invasiva medlc!ntekqlska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten lagkinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, joita

_ kéytetdan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet
FD 322 wipes ++EORQ0002DTPB CDF322W0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
Quick-acting disinfection CDF322W0450 | EN 14476, EN 16615 16 trinn i behandlingen — Desinfeksjonsservietter
Hurtigvirkende desinfektion
Snel-desinfectie
| Snabbdesinfektion

Nopeasti tehoava desinfiointiaine
Hurtigvirkende desinfeksjon




Hurtigvirkende desinfektion
Snel-desinfectie
Snabbdesinfektion

Nopeasti tehoava desinfiointiaine
Hurtigvirkende desinfeksjon

Producti/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erklseret forma
Product-'handelsnaam UDI-Di-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-’/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett dindamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvanda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanté

Regel
FD 333 ++EQOROO002FDNH | CDF333C6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection CDF333H4550 EN 14476, EN 16615 16
Hurtigvirkende desinfektion CDF333A5550
Snel-desinfectie CDF333C9150

| Snabbdesinfektion
| Nopeasti tehoava desinficintiaine Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Hurtigvirkende desinfeksjon processing — Surface Disinfection
FD 333 perfume-free ++EOROO002FDNH | CDF333C6157 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | Ila Desinfektionsmidler til invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-
i . o i CDF333H4557 EN 14476. EN 16615 punkt i behandlingen — Overflade-desinfektion
ch_k-aptmg dlsmfc.actlon. ’ 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Hurtigvirkende desinfektion niet eindpunt van de bewerking — Opperviakte-desinfectie
gz:gggzgﬁgﬂﬁon pesiqfektionsquel for inv_asiva medicintekniska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Instrumentdesinfektion
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten |a3kinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
= kaytetadn ei prosessin lopuksi — Pintojen desinfiointiaine

FD 333 Finnland ++EQROO002FDNH | CDF333T6157 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16 trinn i behandlingen — Overflate-desinfeksjon




Product/trade name Basic UDI-DI | Model No Applied standards Class intended purpose
Produkt-’handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erkleeret forma
Product-’handelsnaam UDI-Dl-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikeinummer | daarden Klass Avsett dindamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvanda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder
Rule
Regel
Regel
Regel
Saantoé
Regel
| FD 333 top wipes ++EQRO0002DTPB | CDF333F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16
Hurtigvirkende desinfektion
Snel-desinfectie
Snabbdesinfektion
Nopeasti tehoava desinfiointiaine Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Hurtigvirkende desinfeksjon processing —Disinfection wipes
FD 333 wipes ++EORO0002DTPB | CDF333A0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla ES:L?ﬁeggﬁgﬁm:ggeg"_"B’:‘g:;’fterll}?:r:g's":r‘;;ftz?r lkie ende
Quick-acting disinfection CDF333A0152 EN 14476, EN 16615 16 Desinfectiomi . ) ) .

A=d ° , CDF333A0804 sinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Hurtlngrlfendel desinfektion CDF333A1240 niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
gﬂnggzgﬁgﬂﬁon CDF333A1252 Desinfektionsmedel for invasiva medicintekniska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten 1ddkinnallisten laitteiden desinficintiaineet, joita

. ; | kaytetdan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet
FD 350 Classic ++EQRO0002DTPB CDF35CA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfeksjonsmid|er for invasivt medisinsk utstyr‘ ikke siste
Disinfection wipes CDF35CA0152 EN 14476, EN 16615 16 trinn i behandlingen — Desinfeksjonsservietter
Desinfektionsservietter | gg‘;gggﬁ?ggg
Desinfectiedoekjes
Desinfektionsservetter | CDF35CA1252
Puhdistuspyyhkeet |
Desinfeksjonsservietter [




| Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
| Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erklaret forma
Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett andamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvidnda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder
Rule
Regel
Regel
Regel
Saantd
Regel
FD 350 Flower ++EORQO0002DTPB CDF35FA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Disinfection wipes CDF35FA0152 EN 14476, EN 16615 16
Desinfektionsservietter RV
Desinfectiedoekjes CDF35FA1252
Desinfektionsservetter
Puhdistuspyyhkeet Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Desinfeksjonsservietter processing —Disinfection wipes
FD 350 Lemon ++EORO0002DTPB | CDF35LA0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla F?jﬁ,ft‘f,egg‘h’gzg};ﬁgegg“_'g“:;;:}e‘,;‘t?:,;‘;';:;,‘;ﬁry f, ikke ende
Disinfection wipes CDF35LA0152 EN 14476, EN 16615 16 Desi o s ) ) )

] - g CDF35LA0804 esinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Desinfektionsservietter niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
Desinfectiedoekjes CDF35LA1240 . - T . . .
Desinfektionsservetter CDF35LA1252 pesnrm_fektlonsmta_del for invasiva med|c!ntekq|ska produkter,
Puhdistuspyyhkeet inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Desinfeksjonsservietter Invasiivisten 1d8kinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, joita

. kéytetdaan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet
FD 350 green ++EORQ0002DTPB CDF35GA0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
Disinfection wipes CDF35GA1252 | EN 14476, EN 16615 16 trinn i behandlingen — Desinfeksjonsservietter

Desinfektionsservietter
Desinfectiedoekjes
Desinfektionsservetter
Puhdistuspyyhkeet
Desinfeksjonsservietter




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder | Klasse | Erklaeret forma
Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnhamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett andamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvinda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-’/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saantd

Regel
FD 366 sensitive ++EOROO002FDNH | CDF366A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfec_tants fsorrirnvasliav_e_n}edtipal devices, not end point of

i ; i CDF366A6167 EN 14476, EN 16615 processing — Surface Disinfection
g5;?;?:&?&0;3&?:5::;2ugzﬁ2_ CDF366C6150 16 Desinfektionsmidler til invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-
der CDF366C9150 punkt i behandlingen — Overflade-desinfektion
Desinfectie van gevoelige opperv- CDF366H4550 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
lakken niet eindpunt van de bewerking — Opperviakte-desinfectie
Desinfektion av kénsliga ytor Desinfektionsmedel for invasiva medicintekniska produkter,
Herkkien pintojen desinfiointi inte sista steget i bearbetningen — Instrumentdesinfektion
Desinfeksjon av gmfintlige over- Invasiivisten laakinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
flater kéytetéan ei prosessin lopuksi — Pintojen desinfiointiaine
Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
| trinn i behandlingen — Overflate-desinfeksjon

FD 366 sensitive top wipes ++EORO0002DTPB | CDF366F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Disinfection of sensitive surfaces EN 14476, EN 16615 16 processing —Disinfection wipes

Desinfektion af fglsomme overfla-
der

Desinfectie van gevoelige opperv-
lakken

Desinfektion av kénsliga ytor
Herkkien pintojen desinfiointi
Desinfeksjon av gmfintlige over-
flater

Desinfektionsmidler til invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-
punkt i behandlingen — Desinfektionsservietter

Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
Desinfektionsmedel for invasiva medicintekniska produkter,
inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Invasiivisten ldakinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
kaytetdan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet

Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
trinn | behandlingen — Desinfeksjonsservietter




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erkleret forma
Product-’/handelsnaam UDI-Di-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-’handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett andamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvanda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-’handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanto

Regel
FD 366 sensitive wipes ++EOROQ002DTPB CDF366A0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfec.tants fgr_invagive medical devices, not end point of
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A0450 EN 14476, EN 16615 16 processing -Disinfection wipes

Desinfektion af falsomme overfla-
der

Desinfectie van gevoelige opperv-
lakken

Desinfektion av kénsliga ytor
Herkkien pintojen desinfiointi
Desinfeksjon av gmfintlige over-
flater

Desinfektionsmidler til invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-
punkt i behandlingen — Desinfektionsservietter
Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
Desinfektionsmedel for invasiva medicintekniska produkter,
inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Invasiivisten ldakinnallisten laitteiden desinfiointiaineset, joita
kaytetdan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet

Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
trinn i behandlingen — Desinfeksjonsservietter




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder | Klasse | Erkleeret forma
Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett dndamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvinda normer/Standarder Luokka | Kiyttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder
Rule
Regel
Regel
Regel
Saantod
Regel
ID 212 ++EOROC0002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla
i ; CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
bl CDI212C6167 | EN 14563, EN 17111 16
Instrumenten-desinfectie
Instrument-desinfektion
Instrumenttien desinfiointiaine Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Instrument-desinfeksjon processing — Instrument disinfection
ID 212 forte ++EORO0002IDNS | CDI212F6150 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Ejﬁ;?ﬁegggﬁg}::ge;“_"I‘r‘]’;ﬂ;’;’;‘rﬁg";’;ﬁfg radli
Instrument disinfection EN 14476, EN 14561, EN 14562, 16 ; fami ; ; ; ;

. . EN 14563 EN 17111 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Instrument-desinfektion ' niet eindpunt van de bewerking — Instrumentendesinfectie
::zgam::f; e_gasfg]kfﬁ g;le Desinfektionsmedel fér invasiva medicintekniska produkter,
Instrumenttien desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen - instrumentdesinfektion
Instrument-desinfeksjon Invasiivisten ladkinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, joita

kaytetdan ei prosessin lopuksi — Instrumenttien desinficintiaine
ID 213 ++EQROOQ002IDNS CDI213A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
- ; CDI213C6136 EN 14476, EN 14561, EN 14562, trinn i behandlingen — Instrument-desinfeksjon
Instrument disinfection CDI213C6150 | EN 14563, EN 17111 16

instrument-desinfektion
Instrumenten-desinfectie
Instrument-desinfektion
Instrumenttien desinfiointiaine
Instrument-desinfeksjon




toonschaal
Salivskairengdringsmedel
Sylkykupin puhdistusaine

vanter

Renggaringsmiddel til spyttekumme
Reinigingsmiddel voor de spit-

Rengjgringsmiddel for spytteser-

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-’/handeisnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erkleeret forma
Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
| Produkt-/handelshnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett andamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvianda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-'handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiitenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saantd

Regel
MD 550 ++EORO0002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for non-invasive medical devices —Surface Disin-
Spittoon bowl cleaner EN 16615 16 Iecsion

Desinfektionsmidler til ikkeinvasivt medicinsk udstyr — Over-
flade-desinfektion

Desinfectiemiddelen voor niet-invasieve medische hulpmidde-
len — Opperviakte-desinfectie

Desinfektionsmedel for icke-invasiva medicintekniska produk-
ter — Yt-desinfektion

Muut kuin invasiivisten ladkinnallisten laitteiden desinficintiai-
neet — Pintojen desinfiointiaine

Desinfeksjonsmidler for ikke-invasivt medisinsk utstyr — Over-
flate-desinfeksjon




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder Klasse | Erkleeret forma
Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett dndamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvanda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-’handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saénté

Regel
Orotol® plus ++EORO0002ADN2 | CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla
Disinfection of Suction systems CDS110P5550 EN 14562, EN 14476, EN 16615, 16
Sugeanlags-desinfektion CDS110P6150 | EN 17111
Afzuigsystemen-desinfectie CDS110P6167
Suganlaggnings-desinfektion ggg} 1 8:38328
Imulaitteiden des'mflou?tnalne Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction Sys-
Sugeanlegg-desinfeksjon tem Disinfection
o ® ' | Desinfektionsmidler til ikkeinvasivt medicinsk udstyr - Sugean-

rotol® plus eco ++EORQOO0002ADN2 | CDS115A6150 EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla . :
A : EN 14562, EN 14476, EN 17111 lags-desinfektion
Disinfection of Suction systems ' ' 16 Desinfectiemiddelen voor niet-invasieve medische hulpmidde-
Sugeanlags-desinfektion len — Afzuigsystemen-desinfectie
Afzuigsystemen-desinfectie . . N . - .
Suganlaggnings-desinfektion Desinfektionsmedel for icke-invasiva medicintekniska produk-
Imulaitteiden desinfiointiaine ter Sugaplaggfu?gs-d?suln.fekilo‘n e o
Sugeanlegg-desinfeksjon Muut kuin invasiivisten 1adkinnéllisten laitteiden desinfiointiai-
neet — Imulaitteiden desinfiointiaine

Orotol® plus pH 7 ++EORO0002ADN2 | CDS117A5550 EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla Desinfeksjonsmidler for ikke-invasivt medisinsk utstyr —
Disinfection of Suction systems CDS117A6150 EN 14562, EN 14476, EN 17111 16 Sugeanlegg-desinfeksjon

Sugeanlags-desinfektion
Afzuigsystemen-desinfectie
Suganlaggnings-desinfektion
Imulaitteiden desinfiointiaine
Sugeanlegg-desinfeksjon




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder | Klasse | Erklaret forma
Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett éindamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anviénda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-fhandelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanto

Regel
Vector®/RinsEndo | ++EORQO002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfektionsmittel fur invasive Medizinprodukte, nicht End-
Disinfection CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Fldchendesinfektion

: : CDZ501C6167 Disinfectants for invasive medical devices, not end point of

Desinfektion ) p
Desinfectie processing — Surface Disinfection

Desinfektion
Desinfiointiaine
Desinfeksjon

Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
fin du processus — Désinfection des surfaces

Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
del trattamento — Disinfezione di superfici

Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Desinfeccién de superficies
Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo etapa
final do processamento — Desinfecgdo de superficies




EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation
(EU) 2017/745

CS: EU Prohlaseni o shodé — zdravotnické prostredky podle nafizeni 2017/745 EU

HR: EU Izjava o sukladnosti - medicinski proizvod prema uredbi (EU) 2017/745
HU: EU megfeleléségi nyilatkozat - orvostechnikai eszk6zok az EU 2017/745 rendelete

alapjan

PL: Deklaracja zgodnosci UE — produkty medyczne zgodne z rozporzadzeniem (UE)
2017/745

RO: Declaratia de conformitate UE - Dispozitive medicale conform Regulamentului
(UE) 2017/74

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG

Vyrobce / Proizvodac / Max-Planck-Stralte 27

Gyarto / Producent / D-70806 Kornwestheim

Producator SRN: DE-MF-000006461

Notified body: DEKRA Certification GmbH

Oznameny subjekt/ Prijavljeno  Handwerkstrafte 15
tijelo / Bejelentett szervezet / 70565 Stuttgart
Organ zawiadomiony / Organism 0124

desemnat

Produkt name: see following table
Oznaceni prostiedku: viz nize uvedenou specifikaci
Naziv proizvoda: vidjeti tablicu u nastavku
Termék neve: lasd a kovetkezd listat
Oznaczenie produktu: patrz ponizsza lista
Denumirea produsului: a se vedea urmatoarea lista
CE marking as from: Release date: 2024-06-10
Oznaceni CE od: Datum vydani

CE oznaka od: Datum objavijivanja
CE-jeldlés kezdete: Kiadasi idé

Oznakowanie CE od: Data wydania

Marcaj CE de la: Data lansarii

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU) 2017/745
(MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of con-
formity.

orochemie prohlasuje, Ze prostfedky uvedené v tomto prohla$eni (strana 3) splfiuji pozadavky nafizeni 2017/745
EU (MDR) a piipadné i dalsich pfislusnych pravnich pfedpis Unie, v nichz je upraveno vystaveni ES prohlaseni o
shod&.

Tvrtka orochemie izjavljuje da su proizvodi obuhvaceni ovom izjavom (stranica 3) sukladni Uredbi (EU) 2017/745 o
medicinskim proizvodima (MDR) kao i, ako je primjenjivo, drugim relevantnim pravnim propisima Unije kojima je
predvideno izdavanje EU izjave o sukladnosti.

Az orochemie kijelenti, hogy a nyilatkozat ala tartozé termékek (lasd 3. oldal) megfelelnek az orvostechnikai
eszkézokrdl szold 2017/745 EU rendelet, illetve tovabbi azon Unios jogszabalyok elbirasainak, amelyek az EU-
megfeleléségi nyilatkozat kiadasat elbirjak.

orochemie zapewnia, ze produkty objete niniejszg deklaracjg (strona 3) sg zgodne z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 (MDR) oraz, w stosownych przypadkach, z innymi odpowiednimi przepisami prawa Unii, w ktdrych
wymagana jest deklaracja zgodnoéci UE.

orochemie se asigura cé produsele cuprinse in aceasta declaratie (pagina 2) sunt conforme cu Regulamentul (UE)
2017/745 (MDR) si, dac3 este cazul, cu alte dispozitii legale relevante ale Uniunii, in care este prevazuta emiterea
unei declaratii de conformitate UE.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3) meet
all applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation (EU)
2017/745 (MDR).



orochemie timto na svou vyhradni odpovédnost prohladuje, Ze prostiedky uvedené v tomto prohlaseni (strana 3)
spifiuji véechny pouzitelné zékladni pozadavky na bezpetnost a (ginnost stanovené v pfiloze | nafizeni 2017/745
EU (MDR).

Tvrtka orochemie ovime pod vlastitom odgovorno$éu izjavljuje da proizvodi navedeni u tablici (stranica 3)
ispunjavaju sve primjenjive osnovne zahtjeve u pogledu sigurnosti i izvedbe prema Prilogu | Uredbe (EV)
2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR).

Kizarélagos feleléssége tudataban az orochemie kijelenti, hogy a 3. oldalon talalhaté tablazatban szereplé
termékek megfelelnek az orvostechnikai eszkézokrél sz6lé 2017/745 EU rendelet 1. melléklet minden vonatkoz6
alapvetd biztonsagi és teljesitményi kdvetelmeényének.

orochemie niniejszym o$wiadcza na wylaczna odpowiedzialnos¢, ze produkty wymienione na liscie (strona 3)
zgodnie z zatgcznikiem I do rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) spetniajg wszystkie majace zastosowanie
podstawowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci.

orochemie declara pe raspundere exclusiva ca produsele mentionate in lista (pagina 3) in conformitate cu anexa |
la Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) indeplinesc toate cerintele de securitate si performanta de baza aplicabile.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has
been applied.

Posuzovani shody bylo provedeno v souladu s pfilohou IX nafizeni 2017/745 EU (MDR) o zdravotnickych
prostfedcich.

Primijenjen je postupak za ocjenjivanje sukladnosti prema Prilogu IX Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima (MDR).

A megfeleléség ellendrzésének eljarasat az orvostechnikai eszkozokrél sz6lo 2017/745 EU-rendelet IX
fuggelékének megfeleléen végezték.

Zastosowano procedure oceny zgodnosci wedlug Zatgcznika IX Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) w sprawie
wyrobow medycznych.

A fost aplicatd procedura de evaluare a conformitatii conform anexei IX la Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR)
privind dispozitivele medicale.

The CE marking is affixed to the products (Annex V regulation (EU) 2017/745).

Pro prostfedky bylo udéleno ozna&eni CE (pfiloha V nafizeni 2017/745 EU).
Proizvodima je dodijeljena oznaka CE (Prilog V Uredbe (EU) 2017/745).

A termékek CE-jellel (2017/745 EU-rendelet, V. fliggelék) vannak ellatva.

Produkty opatrzone sg znakiem CE (Zatgcznik V Rozporzadzenia (UE) 2017/745).
Produsele sunt previzute cu marcajul CE (Anexa V Regulamentul (UE) 2017/745).

Identification of the certificate: 50090-60-01

Identifika¢ni oznaéeni vystavené certifikace: 50090-60-01
Oznaka izdanog certifikata: 50090-60-01

A kidllitott bizonyitvany azonositéja: 50090-60-01
Identyfikacja wydanego certyfikatu: 50090-60-01
Identificator al certificatului emis: 50090-60-01

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14.

Prohlageni o shodé je platné nejdéle do 2026-12-14

Izjava o sukladnosti maksimalno vrijedi do 2026-12-14.

A megfeleléségi nyilatkozat érvényessége 2026-12-14.

Deklaracja zgodnoéci jest wazna do 2026-12-14.

Declaratia de conformitate este valabild maximum péana la 2026-12-14.

Kornwestheim, 2024-06-06

(Deler V'

C. Weber A. Schneider
Geschéftsfuhrer/CEQO/PDG F+E/R&D/PRRC




Dezinfekce s rychlym G€inkem
Brza dezinfekcija

Gyors fertétlenités

Szybka dezynfekcja
Dezinfectia rapida

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy Ttida Uréenym Gcéelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly | Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Alkalmazott szabvany Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handiowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol Zastosowane normy / Clasa Scop propus
Denumirea produsului / standardy
Denumirea comerciala Norme/standarde aplicate Rule

Pravidlo

Pravilo

Eléiras

Regula

Regula
FD 322 ++EOROO002FDNH | CDF322A5550 | EN 13727, EN 13624, EN lla
Quick-acting disinfection CDF322C6150 | 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekce s rychlym Géinkem CDF322C6167
Brza dezinfekcija CDF322C9150
Gyors fertétlenités CDF322H4550
Szybka dezynfekceja Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Dezinfectia rapida cessing — Surface Disinfection

Dezinfek&ni prostiedky pro invazivni zdravotnické prostiedky,
FD 322 perfume-free ++EQRO0002FDNH CDF322A6151 EN 13727, EN 13624, EN lla neni jakozto konecna faze zpracovavani — Dezinfekce ploch
; ; iai ; CDF322A9151 14348, EN 14476, EN 16615
Quick-acting disinfection ’ ’ 16 Dezinficiiensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
Dezinfekg:e s ry_chlym ucéinkem to¢ka obrade — Dezinfekcija povrsina
Brza dezm"f ekc!ja} Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkdzdokhoz, nem a
Gyors fertotlemtes_ feldolgozas végpontja — Feluleti fertétlenités
Szybka dezynfekcja ? ; . . .
Dezinfectia rapida Srodki dqzynfeku;ace do |nwazyjnych wyrot?éw me_dycznych, nie
— ! punkt koricowy procesu — Dezynfekcja powierzchni

FD 322 Norway ++EORO0002FDNH CDF322C6106 | EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapé
Quick-acting disinfection 14348, EN 14476, EN 16615 16 finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia suprafetelor




Dezinfekce s rychlym aginkem
Brza dezinfekcija

Gyors fertétlenités

Szybka dezynfekcja
Dezinfectia rapida

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | PouZité normy/standardy Trida Uréenym tcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Kiasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Alkalmazott szabvany Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handiowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol Zastosowane normy / Clasa Scop propus
Denumirea produsului / standardy
Denumirea comerciali Norme/standarde aplicate Rule
' Pravidlo

Pravilo

ElGiras

Regula

Regula
FD 322 premium wipes ++EORO0002DTPB | CDF322A0152 | EN 13727, EN 13624, EN la
Quick-acting disinfection CDF322A1252 | 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekce s rychlym Géinkem
Brza dezinfekcija
Gyors fertétlenités
Szybka dezynfekcja Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Dezinfectia rapida cessing —Disinfection wipes

. Dezinfekéni prostiedky pro invazivni zdravotnické prostiedky,
FD. oea t?p w.||:.>es . +EORGO002DTRE: || COR22F0450 ﬂglg?é:, ?2'4;26211 I1E('3\l61 5 lla neni jakozto kone&na ¥éze zpracovavani — Dezinferl)(éni ubro)tljsky
Quick-acting disinfection ' ' 16 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
Deszekge S ryphlym Uginkem totka obrade — Maramice za dezinfekciju
Brza dezinfekcija oo . . e )
Gyors fertétlenités Fertétlenlgdsz’erek invaziv oryostqqhnlkal eszkdzokhoéz, nem a
Szybka dezynfekcja feldolgozas végpontja — Fertdtlenits kendék
Dezinfectia rapida Srodki dezynfekujgce do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
punkt koricowy procesu — Chusteczki dezynfekujgce

FD 322 wipes ++EORO0002DTPB CDF322W0150 | EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
Quick-acting disinfection CDF322W0450 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 finald a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie




Dezinfekce s rychlym uginkem
Brza dezinfekcija

Gyors fertétlenités

Szybka dezynfekcja
Dezinfectia rapida

Productitrade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy Tiida Urcenym Gcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-D1 Cikkszam norme/standardi Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Alkalmazott szabvany Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol Zastosowane normy / Clasa Scop propus
Denumirea produsului / standardy
Denumirea comerciala Norme/standarde aplicate Rule
Pravidlo
Pravilo
Eldiras
Regula
Regula
FD 333 ++EOROO0002FDNH | CDF333C6150 | EN 13727, EN 13624, EN lla
Quick-acting disinfection CDF333H4550 | 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekce s rychlym déinkem CDF333A5550
Brza dezinfekcija CDF333C9150
Gyors fertétlenités
Szybka dezynfekcja Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Dezinfectia rapida cessing — Surface Disinfection
FD 333 perfume-free ++EOROO002FDNH | CDF333C6157 | EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfekénf prostfedky pro invazivn zdravainieke brostiedky.

. ] o i CDF333H4557 | 14348, EN 14476, EN 16615 jakozto koneéna faze zpracovavani - Dezinfekce ploch
Qu'(.:k'a‘:t'ng dlSlnfc::'ctlt’)n' ! ’ 16 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrina
Deszekge s ry_chlym Ucinkem tocka obrade — Dezinfekcija povrsina
gm:rs ?ezrltrgﬁ 'e(r?ijtaés Fert6tlenitdszerek invaziv orvostechnikai eszkézdkhéz, nem a
S%beka dezynfekeia feldolgozas végpontja — Fellleti fertétienités
Dezinfectia )r(apidéj Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nig

L - - punkt koncowy procesu — Dezynfekcja powierzchni
FD 333 Finnland ++EOROO002FDNH | CDF333T6157 | EN 13727, EN 13624, EN lia Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
Quick-acting disinfection 14348, EN 14476, EN 16615 16 finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia suprafetelor




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostiedku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy Trida Uréenym tcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Alkalmazott szabvany Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol Zastosowane normy / Clasa Scop propus
Denumirea produsului / standardy
Denumirea comerciala Norme/standarde aplicate RUIe_
Pravidio
Pravilo
Eléiras
Regula
Regula
FD 333 top wipes ++EORQ0002DTPB | CDF333F0450 | EN 13727, EN 13624, EN ila
Quick-acting disinfection 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekce s rychlym Géinkem
Brza dezinfekcija
Gyors fertétlenités
Szybka dezynfekcja Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Dezinfectia rapida cessing —Disinfection wipes
. Dezinfekéni prostredky pro invazivni zdravotnické prostredky,
FD 333 wipes ++EORO0002DTPB ggigggﬁglgg 5213127211 ?2‘ 4;26‘3\1 1Eg|61 5 lla neni jakozto koneéna )f/éze zpracovavani — Dezinfek&ni ubrousky
Quick-acting disinfection ' ' 16 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
; o R CDF333A0804 J p )
gezmc:ekgef skryphlym Uéinkem CDF333A1240 to¢ka obrade — Maramice za dezinfekciju
Gr)(Z:rs ?ezrlkrc!iteler?:’]tf;s CDF333A1252 Fer‘tﬁtlenf?ész‘erek inyaziv or\‘/ostc-:'ct\nikai gszkézdkht')z, nem a
Szybka dezynfekcja feldolgozas végpontja — Fertétlenitd kenddk
Dezinfectia rapida Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
punkt koricowy procesu — Chusteczki dezynfekujgce
FD 350 Classic ++EORQ0002DTPB | CDF35CA0140 | EN 13727, EN 13624, EN lia Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
Disinfection wipes CDF35CA0152 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 finald a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie
Dezinfekéni ubrous gg};gggﬁ?g%
Maramice za dezinfekciju CDF350A1252

Fertotlenité kenddk
Chusteczki dezynfekujgce
Lavete pentru dezinfectie




Dezinfekéni ubrous
Maramice za dezinfekciju
Fert6tlenité kendbk
Chusteczki dezynfekujgce
Lavete pentru dezinfectie

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy Trida Uréenym Géelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Alkalmazott szabvany Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol Zastosowane normy / Clasa Scop propus
Denumirea produsului / standardy
Denumirea comerciald Norme/standarde aplicate Rule
. Pravidlo
Pravilo
ElGiras
Regula
Regula
FD 350 Flower ++EQRO0002DTPB CDF35FA0140 | EN 13727, EN 13624, EN Ha
Disinfection wipes CDF35FA0152 | 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekéni ubrous CDF35FAQ804
Maramice za dezinfekciju CDF35FA1240
Fertétlenitd kendok CDR3SFA1252
Chusteczki dezynfekujgce
Lavete pentru dezinfectie Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
i : cessing —Disinfection wipes
FD 350 Lemon ++EORO0002DTPB | CDF35LA0140 | EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfekéni prosttedky pro invazivni zdravotnické prostiedky,
Disinfection wipes CDF35LA0152 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 neni jakozto koneéna faze zpracovavani — Dezinfek&ni ubrousky
Dezinfekéni ubrous CDF35LA0804 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrsna
Maramice za dezinfekciju CDF35LA1 242 totka obrade — Maramice za dezinfekciju
Fertétlenité kendtk CDF35LA123 Fertdtlenitészerek invaziv orvostechnikai eszk&zokhdz, nem a
Chusteczki dezynfekujace feldolgozas végpontja — Fertétlenité kenddk
Lavete pentru dezinfectie Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
FD 350 green ++EORO0002DTPB | CDF35GA0152 | EN 13727, EN 13624, EN lla punkt koficowy procesu — Chusteczki dezynfekujace
Disinfection wipes CDF35GA1252 | 14348, EN 14476, EN 16615 % fl?empfectantl pent_ru dispozitive medicale invazive, nu ca e.tapé
inalad a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie




Applied standards

Dezinfekce citlivych povrchi
Dezinfekcija osjetljivih povrSina
Erzékeny feliletek fertétlenitésére
Dezynfekcja wrazliwych powierzchni
Dezinfectarea suprafetelor sensi-
bile

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy Trida Uréenym ucelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly | Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Alkalmazott szabvany Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol Zastosowane normy / Clasa Scop propus
Denumirea produsului / standardy
Denumirea comerciald Norme/standarde aplicate Rule
Pravidlo
Pravilo
ElGiras
Regula
Regula
FD 366 sensitive ++EQRO0002FDNH | CDF366A5550 | EN 13727, EN 13624, EN lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A6167 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 cessing — Surface Disinfection
Dezinfekce citlivych povrcha CDF366C6150 Dezjr)fekc',:ni prostiedky pro invazivni zd(avotniqké prostiedky,
Dezinfekcija osjetljivih povrsina CDF366C9150 neni jakozto kone&na faze zpracovavani — Dezinfekce ploch
Erzékeny felilletek fertétlenitésére CDF366H4550 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrdna
Dezynfekcja wrazliwych powierzchni totka obrade — Dezinfekcija povrsina
Dezinfectarea suprafetelor sensi- Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkézékhéz, nem a
bile feldolgozas végpontja — Feluleti fertétlenités
| Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
punkt koricowy procesu — Dezynfekcja powierzchni
Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
B finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia suprafetelor
FD 366 sensitive top wipes ++EORQ0002DTPB | CDF366F0450 | EN 13727, EN 13624, EN lla Disiqfectan?s_for invasive medical devices, not end point of pro-
Disinfection of sensitive surfaces 14348, EN 14476, EN 16615 16 cessing —Disinfection wipes

Dezinfekéni prostiedky pro invazivni zdravotnické prostiedky,
neni jakozto koneéna faze zpracovavani — Dezinfekéni ubrousky
Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
totka obrade — Maramice za dezinfekciju

Fertétlenittszerek invaziv orvostechnikai eszkdzokhodz, nem a
feldolgozas végpontja — Fert6tlenitd kendék

Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
punkt koricowy procesu — Chusteczki dezynfekujgce
Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
finald a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie

l
|




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostiedku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy T¥ida Uréenym Gcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly | Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Alkalmazott szabvany Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol Zastosowane normy / Clasa Scop propus
Denumirea produsului / ;tandalrdty P T Rule
Denumirea comerciala orme/standarde aplicate Pravidlo
Pravilo
Eldiras
Regula
Regula
FD 366 sensitive wipes ++EQRO0002DTPB | CDF366A0150 | EN 13727, EN 13624, EN lla Disin_fectan@s_for in_vasiv_e medical devices, not end point of pro-
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A0450 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 cessing —Disinfection wipes

Dezinfekce citlivych povrchl
Dezinfekcija osjetljivih povrsina
Erzékeny feluletek fertétienitésére
Dezynfekcja wrazliwych powierzchni
Dezinfectarea suprafetelor sensi-
bile

Dezinfekéni prostiedky pro invazivni zdravotnické prostiedky,
neni jakozto koneéna faze zpracovavani — Dezinfekéni ubrousky
Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
to¢ka obrade — Maramice za dezinfekciju

Fertdtlenitdszerek invaziv orvostechnikai eszkézékhéz, nem a
feldolgozas végpontja — Fertétlenité kendék

Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
punkt koricowy procesu — Chusteczki dezynfekujace
Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
finald a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie




Dezinfekce nastrojl
Dezinfekcija instrumenata
Miiszerfertétienitészer
Dezynfekcja instrumentéw
Dezinfectia instrumentelor

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku Pouzité normy/standardy Ttida Uréenym acelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene norme/standardi | Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Zastosowane normy / Klasa Przewidziane zastosowanie
| Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol standardy Clasa Scop propus
Denumirea prodUSului / Norme/standarde aplicate
Denumirea comerciala Rule
Pravidlo
Pravilo
ElGiras
Regula
Regula
| ID 212 ++EQORO0002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
i : CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
:S‘Z;ﬁﬁ?;igéf:zgf;ﬁ”" CDI212C6167 | EN 14563, EN 17111 16
Dezinfekcija instrumenata
Muszerfertétlenitészer Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Dezynfekcja instrumentow processing — Instrument disinfection
Dezinfectia instrumentelor Dezinfekénl prostiedky pro invazivni zdravotnické
= { iako3to koned . .
ID 212 forte ++EOROQ002IDNS | CDI212F6150 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla prostregky, neni jska2ta Kanstnafize zpracoviyani = Bezin
- EN 14476, EN 14561, EN 14562 fekce nastrojd
Instrument disinfection EN 14563 EN 17111 T |18 Dezinficiiensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrsna
Bezfn]fetcﬁ n.ésttrow ) ’ totka obrade — Dezinfekcija instrumenata
M?ji?e?fecrltjgtg:itrgsngg?a a Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkdzokhdz, nem
Dezynfekcja instrumentow a feldolgozas végpontja — Mlszer-fertétlenités
Dezinfectia instrumentelor Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych,
_ nie punkt koricowy procesu — Dezynfekcja instrumentow
ID 213 ++EORO000ZIDNS gg:g}gégigg E: HZ% E: 1222‘11 Em mggg la Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca
isi i ’ : ' etapa finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia instru-
ot CDI213C6150 | EN 14563, EN 17111 16 P P P !

mentelor




Cisti&¢ umyvadel na vyplachovani dst
Sredstvo za ¢iséenje umivaonika za
ispiranje usta

Szajoblitd talca tisztitdsze
Qczyszczacz do spluwaczke
Produs pentru curdtarea chiuvetei
pentru clatirea gurii

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-Di Cislo vyrobku Pouzité normy/standardy Tfida Uréenym téelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene norme/standardi | Kjasa Namjena
| Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Zastosowane normy / Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handiowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol standardy Clasa Scop propus
Denumirea produsului / Norme/standarde aplicate
Denumirea comerciala Rule
Pravidlo
Pravilo
Elbiras
Regula
Regula
MD 550 ++EORO0002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for non-invasive medical devices —Surface Dis-
Spittoon bowl cleaner EN 16615 16 infection

Dezinfekéni prostfedky pro neinvazivni zdravotnické
prostiedky — Dezinfekce ploch

Dezinficijensi za neinvazivna medicinske proizvode — Dezin-
fekcija povrsina

Fertétlenitészerek nem invaziv orvostechnikai eszkdzokhéz
— Feluleti fertétlenités

Srodki dezynfekujgce do nieinwazyjnych wyrobdw
medycznych — Dezynfekcja powierzchni

Dezinfectanti pentru dispozitive medicale neinvazive — Dezi-
nfectia suprafetelor




Basic UDI-DI

Dezinfekce odsavacich zafizeni
Dezinfekcija usisnog sustava
Elsziv6 berendezések fertbtlenitése
Dezynfekcja systemu ssgcego
Dezinfectia sistemelor de aspiratie

Product/trade name Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostiedku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku Pouzité normy/standardy Trida Uréenym uGcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene norme/standardi | Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-Di Cikkszam Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykutu Zastosowane normy / Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol standardy Clasa Scop propus
Denumirea produsului / Norme/standarde aplicate
Denumirea comerciala Rule
Pravidio
Pravilo
ElGiras
Regula
Regula
| Orotol® plus ++EORO0002ADN2 CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla
Disinfection of Suction Systems CDS110P5550 EN 14562, EN 14476, EN 16615, 16
Dezinfekce odsavacich zafizeni CDS110P6150 EN 17111
Dezinfekcija usisnog sustava CDS110P6167
Elszivé berendezések fertétlenitése 8321 182328
Dezynfekcja systemu ssacego Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction
Dezinfectia sistemelor de aspiratie System Disinfection
Orotol® plus eco ++EORO0002ADN2 | CDS115A6150 | EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla Dezinfekéni prostfedky pro neinvazivni zdravotnicke
o . . EN 14562, EN 14476. EN 17111 | prostiedky — Dezinfekce odsavacich zafizeni
Disinfection of Suction Systems ’ ’ 16 Dezinficijensi za neinvazivna medicinske proizvode — Dezin-
Dez!nfekcg odslévamch zafizeni fekcija usisnog sustava
ges?ir:,fgléc:jrz:gleszné%%: l;z:'tac’;tle:anitése Fertétlenitszerek nem invaziv orvostechnikai eszkdzokhoz
Dezynfekcja systemu ssacego | - Elsz_lvo berendgzesek fertc.:tlemtejc,e
Dezinfectia sistemelor de aspiratie Srodki dezynfekujgce do nieinwazyjnych wyrobdw
_ medycznych — Dezynfekcja systemu ssacego
Orotol® plus pH 7 ++EOROO002ADN2 | CDS117A5550 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla Dezinfectanti pentru dispozitive medicale neinvazive - Dez-
Disinfection of Suction Systems CDS117A6150 EN 14562, EN 144786, EN 17111 16 infectia sistemelor de aspiratie




L

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku Pouzité normy/standardy Tiida Uréenym uUcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene norme/standardi | Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Termék, keresk. elnevezés Podstawa UDI-DI Nr. artykufu Zastosowane normy / Klasa Przewidziane zastosowanie
Nazwa handlowa produktu UDI-DI de baza Nr. articol standardy Clasa Scop propus
Denumirea produsului / Norme/standarde aplicate
Denumirea comerciala Rule
Pravidio
Pravilo
El6iras
Regula
Regula
Vector®/RinsEndo ++EORO0002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Disinfection CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 processing — Surface Disinfection
Dezinfekce CDZ501C6167 Dezinfekéni prostfedky pro invazivni zdravotnické
Dezinfekcija prostfedky, neni jakozto koneéné faze zpracovavani — Dezin-
| Fertétlenits fekce ploch
Dezynfekcja Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
Dezinfectie togka obrade — Dezinfekcija povréina I

Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkézékhodz, nem
a feldolgozas végpontja — Feluleti fertétlenités

Srodki dezynfekujgce do inwazyjnych wyrobéw medycznych,
nie punkt koricowy procesu — Dezynfekcja powierzchni
Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca
etapa final& a procesului de prelucrare — Dezinfectia supra-

| fetelor




EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation
(EU) 2017/745

BG: EC [dexknapauusa 3a CLOTBEeTCTBME — MEAULIMHCKM U3[ENUA B CLOTBETCTBYE C
Pernament (EC) 2017/745

EL:  AfAwon Zuppdpewong EE - latpoTeXvoAOyYIKA TTPOIGVTA oUUQUWVA HE TOVKavovIoud
(EE) 2017/745

ET: ELi Vastavusdeklaratsioon — meditsiiniseadmed maaruse (EL) 2017/745 jargi
LT: ES Atitikties Deklaracija — medicinos prietaisa pagal Reglamentg (ES) 2017/745
LV: ES Atbilstibas Deklaracija - Mediciniskas ierices saskana ar Regulu (ES) 2017/745

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG
Mpownseoauten / Max-Planck-Strale 27
Tootja / KataokeuaoTrig D-70806 Kornwestheim
Gamintojas / RaZotajs SRN: DE-MF-000006461
Notified body: DEKRA Certification GmbH
Hotuduunpanr oprad / Handwerkstrale 15

Kotvotroinuévog opyaviopég / 70565 Stuttgart
Nimetatud koht / Notifikuotoji 0124
jstaiga / Pilnvarota iestade

Produkt name: see following table
HanmeHoBaHWe Ha npoayKTa: BV CIMCBKA NO-A0NY
Ovopagia TTpoievTog: BA. Tov akdAouBo Trivaka
Toote nimi: vt alljrgnevat nimestikku
Gaminio pavadinimas: Zr. §j sgrady

Produkta nosaukums: skatTt sarakstu talak

CE marking as from: Release date: 2024-06-10
Mapkupoeka ,CE" oT: [ata Ha uspaBaHe
ZAuavon CE amé: Huepopnvia ékdoong
CE-maérgis alates: Loa véljastamise kuupaev
CE Zenklas nuo: I1$leidimo data

CE markg&jums: IzlaiSanas datums

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU) 2017/745 (MDR)
and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of conformity.
orochemie yaocTosepsisa, Ye usgenvsTa B obxeaTa Ha HacTosluaTa geknapauus (CTpaHuua 3) ca B CbOTBETCTBUE C
pasnopeabute Ha PernameHT (EC) 2017/745 (PMW) 1 eBeHTyanHo Ha Apyry NPUIoXUMW NpaBHy pasnopeAdu Ha Cbiosa,
KOWTO NPeaBMKaAaT n3gasaHeTo Ha EC aexnapauus 3a CLOTBETCTBYE.

H orochemie BeBaitivel 6Tl Ta TPOIGVTA TTOU KAAUTITOVTAI 0TTd TV TTapolca dridwon (oeAida 3) CUPUOPPUVOVTAI e TOV
kavoviou6 (EE) 2017/745 (MDR) koi, KaTd TepiTTwon, M GAAN OXETIKA evwolakn vopobeoia ou TpofAémel v
Kataptian SrAwong gupuspewong EE.

orochemie kinnitab, et deklaratsiooniga hélmatavad tooted (lehekillg 3) vastavad méarusele (EL) 2017/745 (MDR) ja
vajaduse korral teistele Liidu asjakohastele Sigusaktidele, milles on ette néhtud vastavusdeklaratsioon.

,orochemie" pareiskia, kad $ioje deklaracijoje (3 puslapis) nurodyti gaminiai atitinka Reglamentg (ES) 2017/745 (MDR)
ir, kai taikoma, kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, kuriuose numatyta parengti ES atitikties deklaracijg.

orochemie apliecina, ka produkti, uz kuriem attiecas &7 Deklaracija (3. Ipp.), atbilst Regulai (ES) 2017/745 (MDR) un, ja
piemérojams, citiem attiecigiem Savienibas tiesTbu aktiem, kuros ir nepiecie§ama ES Atbilstibas deklaracijas izdosana.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3) meet all
applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation (EU) 2017/745 (MDR).

C HacTosLLoTO orochemie geknapupa Ha CBOS OTTOBOPHOCT, Y€ NMOCOYEHWUTE B CIUCHKA (CTpaHuua 3) uagenuvs oTrosapaTt
Ha BCUYKA NPUMOXMMUA OB N3NCKBaHWS 3a GE30NacHOCT M fefiCTBNE CbINIAacHo npunoxeHue | kbm PernameHTt (EC)
2017/745 (PMW).



H orochemie dnAwvel e QTTOKASITTIKNA TS EUBTVN OTI T TTPOIGVTA TTOU Trapari@evtal oTov TTHVaKa (oeAida 3) cUUPWva UE
10 Trapdptnua | Tou kavoviguou (EE) 2017/745 (MDR) cuppop@wvovTtal ie OAEG TiG I0XUOUTES OUCIWBEIG ATTOITHOEIG
aoQAAEIag Kal ETTIDOCEWV.

orochemie kinnitab siinkohal tiie vastutusega, et nimestikus (lehekiilg 3) loetletud tooted téidavad k&iki maaruse (EL)
2017/745 (MDR) lisa | jargi rakendatavaid ndudeid ohutusele ja tédtamisele.

,orochemie" savo atsakomybe pareikia, kad idvardyti gaminiai (3 psl.) atitinka visus taikomus esminius saugos ir veik-
smingumo reikalavimus pagal Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) | priedg.

orochemie ar $0 uznemas pilnu atbildibu, ka saraksta (3. Ipp.) minétie produkti saskana ar Regulas (ES) 2017/745 (MDR)
| pielikumu atbilst visam piemérojamam dro$ibas un veiktsp&jas pamatprasibam.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

MpunoxeHa e NpoueaypaTa 3a oLeHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbINAcHO Npunoxerie IX kbm PernameHT (EC) 2017/745
3a MmegmumHckuTe usgenvs (PMIA).

E@apu6aTnke n S108IKaoia eKTIINONG TS CUHHOPPWONS GUN@WVA JE TO TrapdpTnua X Tou kavoviopou (EE) 2017/745
(MDR) yia TQ 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.

Vastavust hinnati meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (MDR) lisa IX jargi.

Taikyta atitikties vertinimo procedira pagal Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) dél medicinos prietaisy IX prieda.

Tika piemérota atbilstibas novértésanas procedira saskana ar Regulas (ES) 2017/745 (MDR) IX pielikumu medicinas
iericém.

The CE marking is affixed to the products (Annex V regulation (EU) 2017/745).

Wagenusita ca ob6osHadeHn ¢ mapkuposkata ,CE" (npunoxenue V PernamenT (EC) 2017/745).

Ta TrpoiévTa eépouv T orpavon CE (Trapdpmpa V kavoviguoU (EE) 2017/745).

Tooted varustatakse CE-mérgisega (maaruse (EL) 2017/745 lisa V).

Gaminiai pazymeti CE Zenklu (V priedas Reglamento (ES) 2017/745).

Produktiem ir CE mark&jums (Regulas (ES) 2017/745 V pielikums).

Identification of the certificate: 50090-60-01
WaeHTudmrkaums Ha nsgaaeHus ceptucukat: 50090-60-01
Zriuavarn Tou ekdoBEvTog TMaToTToINTIKOU: 50090-60-01
Viljastatud tunnistuse margis: 50090-60-01

iI8duoto sertifikato identifikavimas: 50090-60-01

Izshiegta sertifikata identifikacija: 50090-60-01

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14

JeknapauysiTa 3a CbOTBETCTBME € BannaHa Han-kbCcHo Ao 2026-12-14
H &rAwon cuppopewong IoxUel KaTd PEYIOTO £wg 2026-12-14
Vastavusdeklaratsioon kehtib maksimaalselt kuni 2026-12-14
Atitikties deklaracija galioja ne ilgiau kaip iki 2026-12-14

Atbilstibas deklaracija ir deriga lidz 2026-12-14

Kornwestheim, 2024-06-06

C. Weber A. Schneider
Geschéaftsfuhrer/CEO/PDG F+E/R&D/PRRC




Bbp3ogeiicTBall AE3UHDEKTaHT
Taxeia aroAUpaven
Kiirdesinfitseerimine

Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLProBCcko Bazoe UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMmu/cTaHAAPTH Knac MpeauasHavyeHue
HaMMeHOBaHUe Bagiké UDI-DI apTMKyna E@appooTéol KAVOVEG/TTPOTUTIA | Karnyopia | [PoBAeTropevn xpion
Ovopagia TPoIGVTOg/EUTTOPIKT Po6hi UDI-DI Ap. Tpoiévrog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopagcia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noliks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produkta/tirdzniecibas Mpasuno
nosaukums Kavoévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 322 ++EORO0002FDNH | CDF322A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lia
Quick-acting disinfection CDF322C6150 EN 14476, EN 16615 16
Bbp3ogeiicTeawy Ae3vHdeKTaHT CDF32206167
Tayeia aroAlpavary CDF322C9150 Disinf fori . ical .
Kiirdesinfitseerimine CDF322H4550 isin ectants for invasive medlc.a.dev:c':es, not end
. . . - point of processing — Surface Disinfection
Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija Le3nHheKTaHTn 33 HBA3VBHY MEAULIMHCKA n3aenna,
- —_— He KaTo nocnefeH etan ot obpaboTtkara —
FD 322 perfume-free ++EQROQO002FDNH | CDF322A6151 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla J[esnHdheKkTaHT 3a NOBbPXHOCTN
Quick-acting disinfection CDF322A9151 EN 14476, EN 16615 16 ATTOAUMOVTIKG VIO ETTEHRATIKG 1ATPOTEXVOAOYIKG
BbpaogeiicTeall aesvHpekTaHT TRoIGVTA, OXI W TEAIKS onpeio g dadikaoiag —
Tuxeia ano)\ﬂuavo’r‘ ATTO)\L’J”GVUT] ETqu)GVEI(bV
| Kiirdesinfitseerimine Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfekisioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis did, mitte mis on ette nahtud 16pptddtlemiseks — Pind-
Atra dezinfekcija ade desinfitseerija
. - Invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kai
FD' 322 hllorwla).( . ++EOROQ0002FDNH | CDF322C6106 E: 121% E: 12232 EN 14348, lla galutin eqap dorojimo grandi — Pavirsiy dezinfekcija P
Quick-acting disinfection ' 16 Dezinfekcijas lidzekli invazivam medicTniskam iericém,

nav apstrades beigas —Virsmu dezinfekcijas dzeklis




Bbp3oaercTBaLl Ae3UHDEKTaHT
Taxeia aroAupavorn
Kiirdesinfitseerimine

Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija

ﬁréductltrade name Basic UDI-DI | Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoayKTa/TLproecko Basos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMmu/cTaHgapTH Knac MpeaHazHaveHue
HauMeHoBaHMue Baoiké UDI-DI apTukyna E@apHooTiol KavOVEGHTPOTUTIO | Katnyopia MpoBAeTropevn XpRon
Ovouacia TPoiOVTOG/EUTTOPIKN Pohi UDI-DI Ap. Tpoidvtog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopagcia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais nolilks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktal/tirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 322 premium wipes ++EORO0002DTPB CDF322A0152 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection . CDF322A1252 EN 14476, EN 16615 16
Bbp3oaeicTBall Ae3NHMDEKTAHT
Lﬁﬁé‘;g}g’é‘éﬂ%ﬁg Disinfectants for invasive medical devices, not end
Greitas dezinfekavimo poveikis point of processing —Disinfection wipes
| Atra dezinfekcija JesunHdeKrTaHTy 3a UHBA3SUBHWN MEJULIMHCKA U3aenvs,
| = He kaTo nocneaeH etan ot obpaboTkara —
FD 322 top wipes ++EORO0002DTPB | CDF322F0450 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Je3anHdeKUMOHHM Kbpnu
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16 ATTOAUHAVTIKG Y1 ETTEPBOTIKG IATPOTEXVOAOYIKG
BbpaogelicTeall Ae3vHpeKTaHT TPOIOVTA, OXI WG TEAIKG onueio Tng dadikaaiag — MNavid
Tayeio amoAipavon amoAUaveng
Kiirdesinfitseerimine Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfekisioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis did, mitte mis on ette nahtud Bpptddtiemiseks — Desin-
| Atra dezinfekcija fitseerimislapid
I . o Invaziniy medicinos priemonés dezinfekeinis, ne kaip
FD 322 wipes ++EORO0002DTPE ggigggwglgg E: ﬁz% E: 122%2 EN 14348, & galutine apdorojimo grandi — Dezinfekcinés servetélés
Quick-acting disinfection ' 16 Dezinfekcijas lidzek|i invazivam mediciniskam iericém,

nav apstrades beigas — Dezinfekcijas salvetes




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose

WUme Ha npoaykTa/TLProBcKo Bazos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn Hopmu/cTaHZAPTU Knac MpepHazHaverue
HauMeHOBaHUe Baoiké UDI-DI apTUKyna E@appoaTiol Kavoveg/TpOTUTIA | Karnyopia MpoBAewopevn XpRon
Ovopacia TTpoidvToG/EUTTOPIKNA Po&hi UDI-DI Ap. mpoiévrog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopacia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai ‘Klase Paredzétais nolaks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas Mpasuno
| nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 333 ++EOROOQ002FDNH | CDF333C6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection CDF333H4550 EN 14476, EN 16615 16
BbpsoneicTBaly Ae3NHMDEKTAHT gg:;gggég?gg ‘
;ﬁﬁ;iﬁ%‘;@:ﬁxﬁg Disinfectants for invasive medical devices, not end
. ) . - point of processing — Surface Disinfection
Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcla [le3anHEKTaHT 33 UHBA3VWBHWN MEOULIMHCKN U3Zenus,
_ _ He KaTo nocnepeH etan ot obpaboTkaTta —
FD 333 perfume-free ++EOROQOO002FDNH | CDF333C6157 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla NesnHdeKkTaHT 33 NOBBLPXHOCTU
Quick-acting disinfection CDF333H4557 EN 14476, EN 16615 16 ATTOAUHAVTIKG Yia ETEELRATIKA 1aTPOTEXVOAOYIKA
BrpaofencTeall Ae3UHMEKTaHT TPOIGVTY, OXI WG TEAIKG anpeio Tng Siadikaaiag —
Tayeia amoAUpaven ATTOAUUQVON ETIHAVEILY
Kiirdesinfitseerimine Invasiivsete meditsiinisesadmete desinfektsioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis | did, mitte mis on ette ndhtud 15pptddtiemiseks — Pind-
Atra dezinfekcija ade desinfitseerija
" . Invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kai
FD. 333 F'mnl.arjld . ++EORQO0002FDNH | CDF333T6157 E:ll 122% E: ]ggfg EN 14348, lla galuting apdorajimo grandi — Pavirsiy dezinfekcija P |
Quick-acting disinfection ’ 16 Dezinfekcijas lidzekli invazivam mediciniskam iericgém,

Bbp3oaeicTBall Ae3UHMDEKTaHT
Tayeia arohipavon
Kiirdesinfitseerimine

Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija

nav apstrades beigas —Virsmu dezinfekcijas idzeklis




Desinfitseerimislapid
Dezinfekcinés servetélés
Dezinfekcijas salvetes

| Product/trade name [ Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLproBeko Basos UDI-DI Homep Ha Npunoxenu HopMmu/cTaHAapTn Knac MpepHazHaveHue
HauMeHoBaHMe Baoiké UDI-DI apTuKyna E@QUpHOCTEOI KAVOVEGITTPOTUTIA | Karnyopia MpoBAewouevn Xxprion
Ovopacia TpoiovTog/euTTopIKIi Pohi UDI-DI Ap. Tpoidvrog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopagia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klaseé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noloks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktal/tirdzniecibas Mpasuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
| FD 333 top wipes ++EQRO0002DTPB | CDF333F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lia
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16
Bvp3oaencTeall Ae3uHGEKTaHT
;ﬁﬁé(:;iﬁ%:z:fi%ﬁg Disinfectants for invasive medical devices, not end
Greitas dezinfekavimo poveikis point of processing —Disinfection wipes
Atra dezinfekcija | DeavHdeKkTaHTX 3a UHBA3UBHW MEAULIMHCKA U3LENURA,
§ . He KaTo nocneaeH etan ot o6pabotkara —
FD 333 wipes ++EORO0002DTPB CDF333A0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla JesnHhekunorHN Kepnn
| Quick-acting disinfection CDF333A0152 EN 14476, EN 16615 16 ATIOAUHAVTIKG VIO ETTEURATIKG 10TPOTEXVOAOYIKG
Bbp3oaeiicTBALL Ae3VH(eKTaHT CDF333A0804 TpoiGVTa, X1 WG TEAIKG onueio g Siadikaaiag — Mavid
Tayeia oamoAGpavon CDF333A1240 aoAUpavong
Kiirdesinfitseerimine CDF333A1252 Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfekisioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis did, mitte mis on ette néhtud 1opptddtiemiseks — Desin-
Atra dezinfekcija fitseerimislapid
FD 350 Classic ++EORO0002DTPB | CDF35CA0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla ;";’Iﬁﬁ'r:‘é”a’;jgr'gj':‘nfz g:fg?fegedz?rff'gfg'i‘;gss'e"r’je'ig:gs
Disinfection wipes CDF35CA0152 | EN 14476, EN 16615 - e infokaias TozoKll invaziva TS SR
CDF35CA0804 ezinfekcijas lTdzek|i invazivam mediciniskam iericém,
ﬁe3VI!-I¢)eKl;\u/,10HHVI Kbpmu CDF35CA1240 nav apstrades beigas — Dezinfekcijas salvetes
avid atroAdpaveng CDF350A1252




Je3anHdekUunoHHN Kbpin
Mavid atroAUpavong
Desinfitseerimislapid
Dezinfekcinés servetélés
Dezinfekcijas salvetes

Product/trade name Basic UDI-D! Model No Applied standards Class Intended purpose
Mme Ha npoRykTa/TbproBecKo Basos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMK/cTaHaapPTH Knac MpeanasHayeHue
HaUMeHOBaHUue Baoiké UDI-DI apTukyna E@upHOoOTEOI KAVOVEGITTPOTUTI | Karnyopia NpofBAemopevn xprion
Ovopagia TPoidVTog/EuTropIKT Pohi UDI-DI Ap. rpoidvro¢ | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopaaia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Kiase Paredzétais noldks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavovag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 350 Flower ++EORO0002DTPB CDF35FA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Disinfection wipes CDF35FA0152 EN 14476, EN 16615 16
[e3vHdEeKUMOHHN Kbpni CDF35FA0804
MNavid aroAlpavong CDF35FA1240 . . . . .
| Desinfitseerimistapid CDF35FA1252 Dl§|nfectants fOI’. invasive medllcal d_ewces, not end
Dezinfekcines servetéles point of processing —Disinfection wipes
Dezinfekcijas salvetes OesvHeKrrarTy 3a HBA3NBHU MEAWULMHCKU U3enus,
e He KkaTo nocneaeH etan ot obpaboTkaTa —
FD 350 Lemon ++EORO0002DTPB CDF35LA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Je3nHdeKuMoHHN Kbpnu
Disinfection wipes | CDF35LA0152 EN 14476, EN 16615 16 ATTOAUMOVTIKG YIa ETFEURATIKG IATPOTEXVOAOYIKG
[1e3MHIEKLMOHHI KbpTIN CDF35LA0804 mpoibVTa, OX1 WG TEMKG oneio Tng diadikaoiag — Mavid
Navid amroAlpavang CDF35LA1240 amoAlpavang
Desinfitseerimislapid CDF35LA1252 Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
Dezinfekcinés servetélés did, mitte mis on ette ndhtud [Bpptd6tlemiseks — Desin-
Dezinfekcijas salvetes fitseerimislapid
FD 350 green ++EORO0002DTPB | CDF35GA0152 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla ;“;33;?;‘4;;;;’;;?;: g;‘:;E?Eegedz?,ff'g,ii'i‘:'e"s'Ss'er;se'ﬁ:Zs
Disinfection wipes CDF35GA1252 EN 14476, EN 16615 16 e Jinfokciias Tzekll invaziva diciniskam ioric
jas liazek!l Invazivam me ICINISKam lericem,

nav apstrades beigas — Dezinfekcijas salvetes

|




ATOAGUQVOT EUAITONTWY ETTIQPAVEILV
Tundlike pindade desinfitseerimiseks
Jautriy pavir$iy dezinfekcija

Jutigu virsmu dezinfekcijai

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLproBcko Basoe UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn Hopmu/cTaHpapTn Knac MpeaHasHaveHue
HAUMEHOBaHWe Baoik6 UDI-DI apTukyna E@appooTéol KavoveG/mpoTUTTa | Karnyopia | [POBAETTOpEVN Xprion
Ovopdcio TTPOIGVTOG/EUTIOPIKN Pohi UDI-DI Ap. TTPOIGVTOG Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopacia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noliks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
| FD 366 sensitive ++EORO0002FDNH | CDF366A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for invasive medical devices, not end
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A6167 EN 14476, EN 16615 16 point of processing — Surface Disinfection
[le3vHcbeKLMS Ha YyBCTBUTENHIA CDF366C6150 Jle3anHdeKTaHTV 33 MHBA3UBHN MEANLIMHCKN U3Aenus,
NOBBLPXHOCTY CDF366C9150 He KaTo NocneAeH eTan ot obpaboTkaTa —
CDF366H4550 Je3nHheKTaHT 32 NOBBLPXHOCTY

ATTOAUHQVTIKG yIa ETEPRATIKG IATPOTEXVOAOYIKA
TPOoIGVTA, Ot we TEAIKS onutio TG diodikaciag —
ATroAUpavon empaveiwV

Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
did, mitte mis on ette ndhtud 15pptddtiemiseks - Pind-
ade desinfitseerija

Invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kaip
galutiné apdorojimo grandi — Pavirsiy dezinfekcija
Dezinfekcijas lldzekli invazivdm mediciniskam iericém,
nav apstrades beigas —Virsmu dezinfekcijas ltdzeklis




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Mme Ha npoaykTa/TLProBcko Basos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMu/cTaHOapPTU Knac MpepHasHayeHue
HaMMEeHOBaHue Baoiké UDI-DI apTUKyna E@appooTéol Kavoveg/rporutia | Karnyopia | MPoBAerdpevn xprion
Ovopacia TrpoidvTog/EPTTOPIKT Pohi UDI-DI Ap. mpoidvrog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopaaia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noluks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas Mpasuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisykle
Noteikums
FD 366 sensitive top wipes ++EORO0002DTPB | CDF366F0450 E: :2‘71% E: 122"12‘5‘ EN 14348, lia Disinfectants for invasive medical devices, not end
Disinfection of sensitive surfaces ’ 16 point of processing —Disinfection wipes
Aesurdexuns Ha HyBCTBUTENHN [le3nHEKTaHTY 33 UHBA3UBHI MEANLIMHCKA U3LENNS,
R?;‘;\%’L'L%‘g: TS ——— He KaTo nocreAeH eTan oT obpaboTkaTa —
Tundlike pindade desinfitseerimiseks D‘eSMcheKum,’HHM Kepv
Jautriy paviriy dezinfekcija ATIOAUPAVTIKG Yia ETTEUBATIKG IATPOTEXVOAOYIKG
Jutigu virsmu dezinfekcijai TTpoTéyTa, Ox1 we TeNIkG onpeio Tng diadikaciag — Mavid
- | — — atroAluavong
FD 366 sensitive wipes ++EORO0002DTPB | CDF366A0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A0450 EN 14476, EN 16615 16 did, mitte mis on ette nahtud I16pptéotlemiseks — Desin-

JesvHdekumns Ha YyBCTBATENHN
NOBBLPXHOCTU

ATTOAUpaven EVaicONTWY ETTIPAVEIWLY
Tundlike pindade desinfitseerimiseks
Jautriy pavirsiy dezinfekcija

Jutigu virsmu dezinfekcijai

fitseerimislapid

Invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kaip
galutiné apdorojimo grandi — Dezinfekcinés servetélés
Dezinfekcijas Tdzekli invazivdm mediciniskam iericém,
nav apstrades beigas — Dezinfekcijas salvetes




[eanHMEKTAHT 38 UHCTPYMEHTU
ATTOAGHOVO TwV EPYTAEIWV
Instrumentide desinfitseerija
Instrumentu dezinfekcijas lidzeklis
Instrumenty dezinfekcija

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Mme Ha npoaykTa/TbproBcko Bazoe UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMU/cTaHAAPTU Knac MNpegHasHaveHune
HaUMEHOBaHue Baoiké UDI-DI apTukyna E@apuooTiol kavoveghTpdTuma | Karnyopia | POBAETTSHEVN XpNioN
Ovouaagia TPOoIGVTOG/EPTTOPIKA Pohi UDI-DI Ap. poidvrog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopacia Pagrindas UDI-DI | Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noliks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktal/tirdzniecibas MNpaBuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
ID 212 ++EOROQ0002IDNS | CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
. . CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
Instrument disinfection CDI212C6167 | EN 14563, EN 17111 16
JesnHdeKkTaHT 3a UHCTPYMEHTU
ﬁgg—ﬁ#]:n\:izg Iiue):irff?tiggfilj(:v Diginfectants for' invasive medical gk_evices_, not end
Instrumentu dezinfekcijas idzeklis point of processing — Instrument disinfection
Instrumenty dezinfekcija [esnHdekTaHTV 38 UHBASUBHU MELMLIMHCKUA N3AEnus,
e He KaTo nocnepeH etan ot obpaboTkaTta —
ID 212 forte ++EORO0002IDNS | CDI212F6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla [le3VH(MEKTaHT 38 MHCTPYMEHTH
- . EN 14476, EN 14561, EN 14562, ATTOAULAVTIKA YIa ETTEPRATIKG IOTPOTEXVOAOYIKA
instrument disinfection EN 14563, EN 17111 16 TTPOIGVTA, 6)1 W TENKS anueio T¢ Bladikaaiag —
: ,El,eaqu)elcraHT 33 MHCTPYMEHTH ATTOAUpOVON TwY EpYaAsiwv
AnoAupavgn Twy EPVG)‘E_'_‘”V Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
::ittrrtjjgsgtt:jdgedz?:flglﬁgjzzrIUngekIis did, mitte mis on ette nahtud I15pptddtiemiseks — Instru-
; b mentide desinfitseerija
Instrumenty dezinfekcija ) Invaziniyy medicinos priemones dezinfekcinis, ne kaip
ID 213 ++EOROO002IDNS | CDI213A5550 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla galutine apdorojimo grandi — Instrumenty dezinfekcja
| cDI213CB136 EN 14476, EN 14561, EN 14562, Dezinfekcijas idzekli invazivam mediciniskam iericém,
Instrument disinfection CDI213C6150 EN 14563, EN 17111 16 nav apstrades beigas — Instrumentu dezinfekcijas Iid-

zeklis




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLpProBcko Baszos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHun Hopmu/cTaHZAPTU Knac MpegHasHaueHue
HaMMeHOoBaHue Baoiké UDI-DI apTUKyna E@apHooTéol KavOveg/TpOTUTIa | Kartnyopia | poBAeTopevn xprion
Ovopaaia Tpoidvrog/eumropikn Pohi UDI-DI Ap. ipoiévtog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopacia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noluks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produkta/tirdzniecibas MNpasuno
nosaukums Kavévag

Reegle

Taisyklé

Noteikums
MD 550 ++EORO0002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for non-invasive medical devices —
Spittoon bowt cleaner EN 16615 16 Surface Disinfection

Mpenapar 3a noyscTBaHe Ha
nnoBanHuLM

KaBapioTiKi yia TTTuehodoxeia
Suuloputuskausi puhastusvahend
Mutes skalojama trauka firitajs
Burnos spjaudyklés valiklis

OesvHbekTaHTy 3a HeUHBA3VBHU MEAULMHCKN
usgenus — feavHdekTaHT 3a NOBBPXHOCTH
ATTOAUHQVTIKA yIa Py ETIEURATIKA 1aTPOTEXVOAOYIKA
mpoIdvTa — ATToAUUAVan ETIHAVEIDY

Mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsiooniva-
hendid — Pindade desinfitseerija

Neinvaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis — Pa-
virdiy dezinfekcija

Dezinfekcijas lidzekli neinvazivam mediciniskam
iericém — Virsmu dezinfekcijas fidzeklis




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
MMe Ha npoaykTa/TLproBcko Basos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMu/cTaHAapPTH Knac MpepHa3zHavyeHue
HauMEHOBaHMue Baoiké UDI-DI apTukyna E@apUoOoTEOI KAVOVEGHTPOTUTIA | Kartnyopia NpoPAeTropevn Xprion
Ovopacia TPoidvVTog/EuTTOpIKY P&hi UDI-DI Ap. Trpoiévtog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopaoia Pagrindas UDI-DI | Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noluks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas Mpasuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisykle
Noteikums
Orotol® plus ++EOROQ0002ADN2 | CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla
. ) . CDS110P5550 EN 14562, EN 14476, EN 16615,
Disinfection of Suction systems CDS110P6150 EN 17111 16
He3uHdekunn Ha acnupaTopn CDS110P6167
ATroAUuavon ouaTripaTog CDS110P9599
| avapponeng CDS110P9950
Imuriststeemide desinfekisioon
Atsiik$anas sistému dezinfekcija
Siurbimo jrangos dezinfekcija Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction
_ System Disinfection
Orotol® plus eco ++EOROO002ADN2 | CDS115A6150 EN 13727, EN 14561, EN 13624, E] JeanHdpeKTaHTV 3a HEVHBA3MBHW MEANLIMHCKW U3Oenns —
Disinfection of Suction systems EN 14562, EN 14476, EN 17111 16 ﬂfraov;:qaekumj Ha acnupaTopu ) _—
| [leanHcherums Ha acimparopy : HaVTIKG YIG'[JI'] em:uBaTnS IATPOTEXVOAOYIKS
ATTOAGHQVOT, GUGTHALATOC np‘m@wa TATro)\upa\{oq qumnparog avgppérpqg .
avappenang Mlﬁelnva3||vs§te med|t§nn|sea(_1mete Qesmfektswonlva-
Imurislisteemide desinfektsioon hendid — Imurisusteemide Desinfektsioon
Atstk3anas sistému dezinfekcija Neinvaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis — Si-
Siurbimo jrangos dezinfekcija urbimo jrangos dezinfekcija
— 1 Dezinfekcijas idzekli neinvazivam mediciniskam iericém
| Orotol® plus pH 7 ++EORO0002ADN2 | CDS117A5550 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla — Atsiikéanas sistému dezinfekcija
Disinfection of Suction systems | CDS117A6150 EN 14562, EN 14476, EN 17111 16

[e3vHdekuma Ha acnupaTopu
ATTOAUavan GUCTAROTOS
avapponang

Imurisiisteemide desinfektsioon
Atsiikdanas sistému dezinfekcija
Siurbimo jrangos dezinfekcija




Dezinfekcijas ITdzeklis

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Mme Ha npoaykTa/TbproBeko Basoe UDI-DI Homep Ha MpunoxeHu HopMu/cTaHAAPTU Knac MpeaHasHaveHue
HauMeHOBaHue Baowkd UDI-DI apTukyna EQapHOOTEOl KAVOVEG/TTPOTUTI | Karnyopia | [TPOBAETTOMEVR XpiioN
Ovopaacia Tpoi6vTog/euTropIKA Pohi UDI-DI Ap. poidvrog | Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopagia Pagrindas UDI-Di Artikli nr Taikomosios normos / Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Straipsnio Nr. standartai Klase Paredzétais noliks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas Mpasuno
nosaukums Kavoévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
Vector®/RinsEndo ++EQROQ0002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for invasive medical devices, not end
Disinfection CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 point of processing — Surface Disinfection
JesnndexTant CDZ501C6167 JlesnHdeKTaHTX 33 MHBA3NBHI MEAVLIMHCKN N3AEmVA,
AToAUpavon He KaTo nocnepeH etan ot o6paboTkaTa —
Desinfitseerija OesnHteKkTaHT 3a NOBBLPXHOCTU
Dezinfekcija ATTOAUPQVTIKG YIa ETTEURATIKA IATPOTEXVOAOYIKA

mpoidvra, 6x1 we TEAIKS onpeio Tng diladikaaiog —
AmoAUavon emidaveiov

Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
did, mitte mis on ette nahtud I5ppt&dtiemiseks — Pind-
ade desinfitseerija

Invaziniy medicinos priemones dezinfekcinis, ne kaip
galutine apdorojimo grandi — PavirSiy dezinfekcija
Dezinfekcijas lidzekli invazivam mediciniskam iericém,
nav apstrades beigas —Virsmu dezinfekcijas lidzeklis




EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation
(EU) 2017/745

GA: Dearbhi Comhréireachta AE - feisti leighis de réir rialachain (AE) 2017/745

MT: Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal UE- apparati medici skont ir-Regolament (UE)
2017/745

Sk: EU vyhlasenie o zhode — zdravotnicke pomocky podla nariadenia (EU) 2017/745
SL: Izjava EU o skladnosti — medicinski pripomocki v skladu z Uredbo (EU) 2017/745

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG
Déantuséir / Manifattur / Max-Planck-Stralle 27
Vyrobca / D-70806 Kornwestheim
Proizvajalec SRN: DE-MF-000006461
Notified body: DEKRA Certification GmbH

Comhlacht a dtugtar fogradé/  Handwerkstrafie 15
Korp notifikat / Notifikovany 70565 Stuttgart

organ / Prigladeni organ / 0124

Produkt name: see following table

Ainm tairge: féach an tabla a leanas
Isem tal-prodott: ara t-tabella li gejja
Oznacenie vyrobku: pozri nasledujici zoznam
Oznaka izdelka: glejte seznam v nadaljevaniju
CE marking as from: release date: 2024-06-10
Combhartha CE as: data eisitina

Markatura CE minn: data tal-hrug

Oznacenie CE od: datum schvalenia
Oznaka CE od: datum izdaje

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU) 2017/745
(MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of confor-

mity.

Dearbhaionn orochemie go bhfuil na tairgi a chiidaionn an dearbhu seo (Ich 3) ag teacht le Rialachan (AE) 2017/745
(MDR), agus, ma bhaineann, le reachtaiocht eile abhartha a fhoralann do eisidint dearbhu comhréireachta 6n AE.
orochemie tiddikjara i l-prodotti koperti b'din id-dikjarazzjoni (pagna3) jikkonformaw mar-Reglament
(UE) 2017/745 (MDR) u, jekk applikabbli, legizlazzjoni ofira rilevanti tal-UE li tipprovdi ghall-irug ta’ dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE.

Spoloénost orochemie vyhlasuje, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie (strana 3), su v stlade s nariadenim
(EU) 2017/745 (MDR) a pripadne s inymi prislugnymi pravnymi predpismi Unie, ktoré stanovuju vypracovanie EU
vyhlasenia o zhode.

Podjetje orochemie zagotavlja, da so izdelki, ki so zajeti v tej izjavi (stran 3), skladni z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR) ter
drugimi veljavnimi pravnimi predpisi Unije, s katerimi je predvidena izdaja izjave EU o skladnosti.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3) meet all
applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation (EU) 2017/745
(MDR).

Dearbhaionn orochemie leis seo, faoinar bhfreagracht féin amhain, go bhfuil na tairgi ata luaite (féach an tabla ar Ich
3) ag teacht le gach bunriachtanas sabhailteachta agus feidhmiGchéin lena mbaineann de réir Aguisin | de Rialachan
(AE) 2017/745 (MDR).

orochemie hawnhekk tiddikjara taht ir-responsabbilta unika taghna li I-prodotti msemmija (ara t-tabella fug pagna 3)
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ sikurezza u prestazzjoni bazici kollha applikabbli skont I-Anness | tar-

Regolament (UE) 2017/745 (MDR).



Spolo¢nost orochemie tymto na viastnu zodpovednost vyhlasuje, Ze vyrobky uvedené v zozname (strana 3), spliaju
zakladné bezpeénostné a vykonové poziadavky v sulade s prilohou I nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Podjetje orochemie s tem na svojo odgovornost izjavlja, da izdelki, ki so navedeni na seznamu (stran 3), v skladu s
Prilogo | Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) izpolnjujejo vse upo$tevne bistvene zahteve glede varnosti in uginkovitosti.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

Cuireadh an nos imeachta meastinaithe chomhréireachta i bhfeidhm de réir Aguisin IX de Rialachan (AE) 2017/745
(MDR).

ll-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita skont I-Anness 1X tar-Regolament (UE) 2017/745 (MDR) giet applikata.
Pouzil sa postup posudzovania zhody podra prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745 (MDR) o zdravotnickych poméckach.

Uporablien je bil postopek ugotavljanja skladnosti v skiadu s Prilogo IX Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) o medicinskih
pripomockih.

The CE marking is affixed to the products (Annex V regulation (EU) 2017/745).

T4 an comhartha CE greamaithe ar na tairgi (Aguisin V de Rialachan (AE) 2017/745).
Il-markatura CE hija mwahhla mal-prodotti (skont I-Anness | tar-Regolament (UE) 2017/745)
Vyrobky dostani zna¢ku CE (priloha V nariadeniu (EU) 2017/745).

Izdelki so opremljeni z oznako CE (Priloga V Uredbe (EU) 2017/745).

ldentification of the certificate: 50090-60-01
Aitheantas an teastais: 50090-60-01
Identifikazzjoni ta¢-certifikat: 50090-60-01
Oznadenie vydaného certifikatu: 50090-60-01
Oznaka izdanega potrdila: 50090-60-01

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14.

T4 an Dearbha Comhréireachta baili go dti an 2026-12-14.
Id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita hija valida sa 2026-12-14.
Toto vyhlasenie o zhode je maximalne platné do 2026-12-14.
Izjava o skladnosti velja najve¢ do 2026-12-14.

Kornwestheim, 2024-06-06

(DS . L

C. Weber A. Schneider
CEO R &D/PRRC




Producti/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Buntisach Uimh. Leagain Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummercjali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell | Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C. vyr. Uplatiiované normy/Standardy | Trieda Uéel uréenia
Ime pripomoékaltrgovsko ime pomocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 322 ++EORQO002FDNH | CDF322A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
; oo diei ; CDF322C6150 EN 14476, EN 16615
g%ﬁ:ﬁg; %glcsigﬁ:;gizia CDF322C6167 16 Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Hi);ro uéinkovito razkuzilno sredstvo CDF322C9150 of progassing = Surises Disiniaction
CDF322H4550 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
chriochphointe na proiseala — Dighalra dromchla
FD 322 perfume-free ++EOROQ002FDNH CDF322A6151 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
Quick-acting disinfection CDF322A9151 EN 14476, EN 16615 16 punt affari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-wic¢
Rychlo uéinna dezinfekcia Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
Hitro uéinkovito razkuZilno sredstvo pomécky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
pléch
13727 \ 14348, .. . . . . )
FD, a22 h!orw.a).[ . SERRCOG0SEEHH CDF322C6106 E: 12476‘ E: 122?; EN 14348 la Razkuzila za invazivhe medicinske pripomocke, ne ot
Quick-acting disinfection ' 16 konéna faza obdelave — Povrsinska dezinfekcija
Rychlo G¢inné dezinfekcia
Hitro ucinkovito razkuzilno sredstvo
FD 322 premium wipes ++EORQQ002DTPB | CDF322A0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for inv?sive medical devices, not end point
; ; iei ; CDF322A1252 EN 14476, EN 16615 of processing —Disinfection wipes
k-acting disinfect ’
%éiuoaé’éi”n%a'il‘z?n‘?éi&a 16 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
i Gi i 5il dst chriochphointe na proiseala — Wipes difhabhtan
Hitro uéinkovito razkuziino sredstvo Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
FD 322 top wipes ++EORO0002DTPB | CDF322F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla punt ahhari tal-ipprocessar — Msielah dizinfettant
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 I~ Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke

Rychlo Uéinna dezinfekcia
Hitro ucinkovito razkuzilno sredstvo

pomocky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
fek&né obrusky

RazkuZila za invazivhe medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Dezinfekcijski robéki




Quick-acting disinfection
Rychlo uéinna dezinfekcia
Hitro uéinkovito razkuzilno sredstvo

EN 14476, EN 16615

16

Producti/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Buntisach Uimh. Leagain | Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott[kummeréja“ DI-DI Baziku Uru tal-Mudell Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C.wyr. Uplatr'loyané normylétandarc!y Trieda Ugel u.rt':er!ia
Ime pripomockaltrgovsko ime pomécky St. izdelka Uporabljene norme/standardi | Razred Predvideni namen
pripomoéka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 322 wipes ++EORO0002DTPB | CDF322W0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Quick-acting disinfection CDF322W0450 EN 14476, EN 16615 16 of processing —Disinfection wipes
Rychlo t&inn4 dezinfekcia Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
Hitro uginkovito razkuzilnosredstvo chriochphointe na proiseala — Wipes difhabhtan
Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala I-
punt ahhari tal-ipprocessar — Msielah dizinfettant
Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
fekéné obrisky
Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Dezinfekcijski robéki
FD 333 ++EOROQ0002FDNH | CDF333C6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla
Quick-acting disinfection CDF333H4550 EN 14476, EN 16615 16 Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Rychlo Gginna dezinfekcia CDF333A5550 of processing — Surface Disinfection
Hitro uginkovito razkuZilno sredstvo | CDF333C9150 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
FD 333 perfume-free ++EORO0002FDNH | CDF333C6157 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla chriochphointe na préiseala — Dighalrd dromchia
. R . CDF333H4557 EN 14476, EN 16615 Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
Quick-acting disinfection ’ | 16 punt ahhari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-wite
5?{?2'30?:&33 : ?; Z";Lezklmg sredstvo Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
— I. ’ pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
FD 333 Finnland ++EORO0002FDNH | CDF333T6157 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla pléch

Razkuzila za invazivhe medicinske pripomocke, ne ot
kon¢na faza obdelave — Povrsinska dezinfekcija




Dezinfekcijski rob&ki

CDF35LA1252

Product/trade name Basic UDI-DI Model No I_\E:»Iied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Bunusach Uimh. Leagain Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummerc¢jali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C.vyr. Uplatiiované normy/Standardy | Trieda Ucel uréenia
Ime pripomoéka/trgovsko ime pomébcky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomoéka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 333 top wipes ++EQRO0002DTPB CDF333F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, ila
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16
Rychlo uginna dezinfekcia
| Hitro uginkovito razkuzilno sredstvo
FD 333 wipes ++EQRO0002DTPB CDF333A0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, Ha
Quick-acting disinfection CDF333A0152 | EN 14476, EN 16615 16
Rychlo uginna dezinfekcia CDF333A0804 - . . . . .
Hitro u&inkovito razkuilno sredstvo CDF333A1240 Disinfectants for invasive medical devices, not end point
CDF333A1252 of processing —Disinfection wipes
= — Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
FD 350 Classic ++EORO0002DTPB CDF35CA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla chriochphointe na proiseala — Wipes difhabhtan
Disinfection wipes ggEgggﬁg;gi EN 14476, EN 16615 16 Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala I-
Dezinfekéné obrusky CDF35CA1240 punt ahhari tal-ipprocessar — Msielah dizinfettant
Dezinfekcijski robcki CDF350A1252 Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
B pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
FD 350 Flower ++EORO0002DTPB | CDF35FA0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla fekenS obrusky
Disinfection wipes CDF35FAD152 EN 14476, EN 16615 Razkuzila za invazivhe medicinske pripomoéke, ne ot
Dezinfekéné obriisky CDF35FAQ804 16 konéna faza obdelave — Dezinfekcijski robcki
Dezinfekcijski robcki CDF35FA1240
CDF35FA1252
FD 350 Lemon ) ++EORO0002DTPB | CDF35LA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Disinfection wipes CDF35LA0152 | EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekéné obrusk CDF35LA0804
z y CDF35LA1240




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Buntiisach Uimh. Leagain Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummeréjali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell Standards applikati Klassi Ghan m'ahs_ub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C. vyr. Uplatiiované normy/Standardy | Trieda Ucel urcenia
Ime pripomoéka/trgovsko ime pomécky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomoéka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 350 green ++EORO0002DTPB | CDF35GA0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Disinfection wipes CDF35GA1252 EN 14476, EN 16615 16 of processing —Disinfection wipes
Dezinfeké&né obrisky Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
Dezinfekcijski robgki chriochphointe na proiseala — Wipes difhabhtan
Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala I-
punt ahhari tal-ippro¢essar — Msielah dizinfettant
Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
fekéné obrisky
Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Dezinfekcijski rob&ki
FD 366 sensitive ++EQOROOC002FDNH | CDF366A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Dfisinfectants forSin\:fasiveDmedfical devices, not end point
i ; oy CDF366A6167 EN 14476, EN 16615 of processing — Surface Disinfection
g:aszlri:?:égg giftl?\?;cst:u;\)/gvsrg:g\? % 8&5222381 gg 16 Driﬂjabr:ﬂzré\]iq I? haghaidh f'elisti Igigrr\]islio’néacha,h ||1i mar
5 i Eutlivi & chriochphointe na proiseala — Dighalri dromchla
Razkuzevanje obéutljivih povrsin CDF366H4550 p p g

Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
punt ahhari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-wi¢¢
Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
pléch

Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Povrsinska dezinfekcija




' Applied standards

Dezinfekcia citlivych povrchov
Razkuzevanje obd&utljivih povrsin

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Class Intended purpose ——‘
Tairge- / tradainm UDI-DI Buntsach Uimh. Leagain | Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem ta'-prodott[kummeréja“ DI-D! Baziku Nru tal-Mudell Standards appllkatl Klassi (}han mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C. vyr. Uplatiiované normy/Standardy | Trieda Ucel uréenia
Ime pripomoékaltrgovsko ime pomocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 366 sensitive top wipes ++EORO0002DTPB | CDF366F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, la
Disinfection of sensitive surfaces EN 14476, EN 16615 16 Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Dezinfekcia citlivych povrchov of processing —Disinfection wipes
Razkuzevanje obcutjivih povrsin Difhabhtéin le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
chriochphointe na proiseala — Wipes difhabhtan
Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
punt afihari tal-ippro¢essar — Msielah dizinfettant
FD 366 sensitive wipes | ++EORO0002DTPB | CDF366A0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
| Disinfection of sensitive surfaces CDF366A0450 EN 14476, EN 16615 16 pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-

fekéné obrisky

Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
kon&na faza obdelave — Dezinfekcijski robcki




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards " Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Bunusach Uimh. Leagain | Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummercjali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell | Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C. vyr. Uplatiiované normy/Standardy | Trieda Uéel uréenia
Ime pripomockaltrgovsko ime pomocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi | Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI

Rule

Riail

Regola’

Pravidlo

Pravilo
ID 212 ++EOROO002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla

. . CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
Instrument dISI’nfec't|on CDI212C6167 EN 14563, EN 17111 16 Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Dez!nfekc!§ pns.tr010v t of processing ~ Instrument disinfection
Eszekcua ZANENUments Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
ID 212 forte ++EOROO002IDNS | CDI212F6150 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla chriochphointe na proisedla - Dighalrt ionstraim
Inst t disinfecti EN 14476, EN 14561, EN 14562, Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
Sszri‘r‘];‘;igia 'Sr'irs‘tfo.(')%“ EN 14563, EN 17111 16 punt ahhari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-istrumenti
D:zinfekcijapza in th rumente Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
[ - pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
ID 213 ++EORO0002IDNS CDI213A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla ”aStr"JO:’ § y
L. . CDI213C6136 EN 14476, EN 14561, EN 14562, Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot

[2:};_’,‘;;‘;‘;2};’;,?;{‘;;‘(‘,‘;" CDI213C6150 | EN 14563, EN 17111 | 16 konéna faza obdelave — Dezinfekcija za instrumente
Dezinfekcija za instrumente




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Bunisach Uimh. Leagain | Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummer¢jali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell | Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-D1 C. vyr. Uplatiiované normy/$tandardy | Trieda Ucel uréenia
Ime pripomoékaltrgovsko ime pomocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi | Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
MD 550 ++EOROOQ002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for non-invasive medical devices —Surface
Spittoon bow! cleaner EN 16615 16 Dl’smfectl'(?n . o .
Cisti& mis pre vyplachovanie dst Difhabhtain le haghaidh feisti leighis neamhionracha —
Cistilo za korito za izpiranje ust Dighalr(i dromchla
Dizinfettanti ghal apparat mediku mhux invaziv — Dizin-
fezzjoni tal-wice
Dezinfekéné prostriedky na neinvazivne zdravotnicke
pomdcky — Dezinfekcia ploch
Razkuzila za neinvazivne medicinske pripomocke —
| Povr8inska dezinfekcija
Orotol® plus ++EOROO0002ADN2 | CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla
Disinfection of Suction Systems CDS110P5550 EN 14562, EN 14476, EN 16615, 16
Dezinfekcia odsavacich zariadeni CDS110P6150 EN 17111 Disinf - . ical . Sucti
Dezinfekcija sesalnih naprav CDS110P6167 isin ecta_nt.s for non-invasive medical devices — Suction
CDS110P9599 System Disinfection
CDS110P9950 Difhabhtdin le haghaidh feisti leighis neamhionracha —
Orotol® plus eco ++EORO0002ADN2 | CDS115A6150 | EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla Dighalr an Chorais Shachan o
. . : EN 14562, EN 14476, EN 17111 Dizinfettanti ghal apparat mediku mhux invaziv — Disin-
Disinfection of Suction Systems ’ ' 16 fettazzjoni tas-Sistema ta' Gbid
Dez!nfekc!fa odsava.mch zariadenl Dezinfekéné prostriedky na neinvazivne zdravotnicke
Dezinfekcija sesalnih naprav pomacky ~ Dezinfekcia odsavacich zariadeni
Orotol® plus pH 7 ++EORO0002ADN2 | CDS117A5550 | EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla Razkuzila za neinvazivne medicinske pripomocke — Dezi-
Disinfection of Suction Systems CDS117A6150 EN 14562, EN 14476, EN 17111 16 nfekcija sesalnih naprav

Dezinfekcia odsavacich zariadeni
Dezinfekcija sesalnih naprav




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Bunuasach Uimh. Leagain | Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummeréjali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C. vyr. Uplatiované normylétandard.y Trieda Ucel u_réer!ia
Ime pripomockaltrgovsko ime pomocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi | Razred Predvideni namen
pripomoécka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
Vector®/RinsEndo ++EQRQOQ002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectar]ts for invasive rlm.adical. devices, not end point
Disinfection CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 of processing — Surface Disinfection
Dezinfekcia CDZ501C6167 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
Dezinfekcija chriochphointe na proiseala — Dighalrd dromchla

Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
punt ahRari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-wic¢
Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
pléch

Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Povrsinska dezinfekcija
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SESS

EU- Beschelmgung

liber die Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems

gemal Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 Anhang IX Kapitel I+lil

DEKRA Certification GmbH bescheinigt hiermit als Benannte Stelle der Europaischen Union
dem Hersteller

orochemie GmbH + Co. KG

Registrierungsnummer des Herstellers (SRN): DE-MF-000006461
Max-Planck-Strale 27, 70806 Kornwestheim, Deutschland

die Anwendungie 'sfQuahtatsmanagementsystems fir die in der Anlage genannten Medizinprodukte

EQ-Medlz:nprodukte-Verordnung (EU) 20177745, Diese Bescheinigung

Bescheinigung gultig von: 2023~02 13
Béschemugung gultig bis:  2026- 1214

LW KR Benannt durch/Designated by
3 Zentralstelle der Lander

i L w

. i <& fur Gesundheitsschutz

- F = o . .
—————4 bei Arzneimitiein und
2 ™ W Medzinprodukten

. ¢ & L o
( i K 5 W BS-MDR-09
cht

www zlgde

3¢

Karin Lei
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-02-13
Benannte Stelle Kennnummer: 0124
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Anlage zur EU-Bescheinigung Nr. 50090-60-01

gultig vom 2023-11-24 bis 2026-12-14

Revisionsstand der Anlage: 1 vom 2023-11-24

Folaende Medizinprodukte/Produktkategorien sind durch diese EU-Bescheinigung erfasst:

Klasse lla
« MDN 1211

B> DEKRA

Klasse lla

e MDN 1211

e BASIS UDI-DI: ++EOROOQ002ADN2
e Desinfektionsmittel fir nicht-invasive Medizinprodukte - Absauggeratedesinfektion
e EMDN D0901

D 10 Absauggeratedesinfektion

Orotol® plus Sauganlagen-Desinfektion
Orotol® plus eco Sauganlagen-Desinfektion
Orotol® plus pH 7 Sauganlagen-Desinfektion
CleanStream Plus Sauganlagen-Desinfektion
XO Suction Disinfection

e BASIS UDI-DI: ++EOROQ002IDNS
e Desinfektionsmittel fur invasive Medizinprodukte, nicht Endpunkt der Verarbeitung -
Instrumentendesinfektion
e EMDN D0901

Klasse lla

e MDN 1211

A 20.instrumentendesinfektion

~|D 212 Instrumenten-Desinfektion

ID 212 forte Instrumenten-Desinfektion

1D 213 Instrumenten-Desinfektion

ALLCLEAN Instrumentendesinfektion

« EMDNDO701 :
B 30 Schnelldesmfektton .
MD 550 Mundspulbecken Remtger

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.de/medizinprodukte Seite 1von 2
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84450

D DEKRA

Klasse lla

e BASIS UDI-DI: ++EOROQO002FDNH
e Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht Endpunkt der Verarbeitung -
Flachendesinfektion
e EMDN D0799
e FD 322 Schnelldesinfektion
FD 322 Schnelldesinfektion perfume-free
FD 322 Schnelldesinfektion Norwegen
FD 366 sensitive Desinfektion empfindlicher Oberflachen
Vector®/RinsEndo Desinfektion
XO Gentle Disinfection
B300
N D0701
FD 333 Schnelldesinfektion
FD 333 Schnelldesinfektion perfume-free
FD 333 Schnelldesinfektion Finnland
XO Intensive Disinfection

e EM

o e 006 Te o0 0 0 0 o

Klasse lla

e BASIS UDI-DI: ++EORQO0D002DTPB
o Desinfektionsmittel fiir nicht-invasive Medizinprodukte - Desinfektionstlcher
o EMDN D0799
e B 40 Desinfektionstiicher
B 40 Desinfektionstiicher XL
B 45 Desinfektionstiicher
B 45 Desinfektionstlicher XL
B 60 Desinfektionsticher
Hygizid FDT40
~Hygizid FDTM45
‘Hygizid FDT60

Klasse lla

«  BASISUDIDI: ++EORO0002DTPB
De fek i ,nsm:ttei fur invasive Medizinprodukte; nicht Endpunkt der Verarbeitung -

FD 366 sensiti
» EMDN D0701 ’

e FD333top W|pes'Sch ‘elldesmfektlon
FD 333 wipes Schnelldesinfektion

es fektion empf:ndllcher Oberflachen

DEKRA -©

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-11-24
Benannte Stelle Kennnummer: 0124
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84460

B DEKRA

Revisionsitand: 2

Zertifizierungshinweis Nr. CNo50090-00

Die der Zertifizierungsentscheidung der DEKRA Certification GmbH zugrundeliegenden
Untersuchungen und Prufungen sind in den folgenden Tabellen gelistet:

Audit

Berichtsnummer(n)

'50090-R1-00

l 50090-R2-00

Anderungsmitteilungen

Berichtsnummer(n)

50090-CN22-03
50090-CN22-04
50090-CN22-05
50090-CN22-06
50090-CN23-02
50090-CN23-06
50090-CN23-07

MDR Anhang IX — TD-Prifung

Berichtsnummer(n)

50090-TD1-01
50090-TD2-00

Auf der Grundlage der Ergebnisse der durchgefuhrten Bewertungen wurde festgestellt, dass die
relevanten Anforderungen in Ubereinstimmung mit dem/den angewandten
Konformitatsbewertungsverfahiren der EU-Verordnung und/oder anderen Vorschriften, die durch die
EU-Bescheinigung 50090-60-01 abgedeckt sind, erfullt/erfillen.

X (pecat

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-11-24
Benannte Stelle Kennnummer: 0124

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.de/medizinprodukte Seite 1 von 1



84460

B DEKRA

=

EU Certificate, 8

for the assessment of the
quality management system

s LT D
DO {

[

according to Medical Device Regulation
(EU) 2017/745 Annex IX Chapter |+l

As a Notified Body of the European Union, DEKRA Certification GmbH certifies, that the
manufacturer

orochemie GmbH + Co. KG

Single Registration Number (SRN): DE-MF-000006461
Max-Planck-Stralle 27, 70806 Kornwestheim, Germany

applies a quaIltyzkmanagement,system according to Annex IX Chapter I+l of the Medical Device
Regulation (EU) 9 fof /medJcal devnces listed in the annex. This certificate is based on the
assessments listed in CNo5( .

""'oo,so-,é.o;.o‘j;; . Certificate valid from: 2023-02-13

EU Certificate no:
: Certmcate valid to: 2026-12-14

60-00; valid fram 2022—06—13 to 2026-12-14
hapter i1t tadgieq'tg ;he certificate

Previous certnflcate no. 50090
Change(s) to previous certnflcate;

WKW Benannt durch/Designated by

o ; Zentralstelle der Lénder §
e e g4 fur Gesundheitsschutz 3
= bei Arzneimittein und z

3

. A : 3 EE * Medzinprodukten
C e &= da BS-MDR-092

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-02-13
Notified Body ID number: 0124

g
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84460

1> DEKRA

Annex to the EU Certificate no. 50090-60-01

valid from 2023-11-24 to 2026-12-14

Revision status of the annex: 1 dated 2023-11-24

Following devices/device categories are included in this certificate:

Class lla
e MDN 1211

e BASIS UDI-DI: ++EQOROO0002ADN2
¢ Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction System Disinfection
e EMDN D0901

Class lia

e MDN 1211

D 10 Disinfectant for Suction Systems

Orotol® plus Disinfection of Suction Systems
Orotol® plus eco Disinfection of Suction Systems
Orotol® plus pH 7 Disinfection of Suction Systems
CleanStream Plus Disinfection of Suction Systems
XO Suction Disinfection

s BASIS UDI-DI: ++EOROQ0002IDNS
e Disinfectants for invasive medical devices, not end point of processing
- Instrument disinfection
¢ EMDN D0901

Class lla

¢ MDN 1211

A 20 Instrument Disinfectant

ID 212 Instrument Disinfection

ID 212 forte Instrument Disinfection
ID 213 Instrument Disinfection
ALLCLEAN Instrument Disinfectant

o EMDN D0701
B 30 Quick- Actmg Dlsmfectant
MD 550 Splttoon Bow!’ Cleaner

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.com/medical-devices
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84460

B> DEKRA

Class lla

e BASIS UDI-DI: ++EORO0002FDNH
e Disinfectants for invasive medical devices, not end point of processing
- Surface Disinfection
e EMDN D0799
e FD 322 Quick-Acting Disinfection

FD 322 Quick-Acting Disinfection perfume-free
FD 322 Quick-Acting Disinfection Norway
FD 366 sensitive Disinfection of Sensitive Surfaces
Vector®/RinsEndo Disinfection
XO Gentle Disinfection

e B300
e EMDN D0701

e FD 333 Quick-Acting Disinfection

e FD 333 Quick-Acting Disinfection perfume-free

e FD 333 Quick-Acting Disinfection Finland

¢ XO Gentle Disinfection

Class lla

e BASIS UDI-DI: ++EOROQ002DTPB
« Disinfectants for non-invasive medical devices — Disinfection wipes
« EMDN D0799
e B 40 Disinfection Wipes
B 40 Disinfection Wipes XL
B 45 Disinfection Wipes
B 45 Disinfection Wipes XL
B 60 Disinfection Wipes
Hygizid FDT40
Hygizid FDTM45
‘Hygizid FDTB0

Class lla

o BASIS Upi- Dl ++EORODOO2DTPB

e FD 366 sensutlve w pes D_ infection of Sensitive Surfaces:
e EMDN D0701 =

e FD 333 top wipes Quick- -Acting Disinfection

o FD 333 wipes Quick-Acting Disinfection

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-11-24
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrafke 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.com/medical-devices
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D DEKRA

Certification Notice No. CNo50090-00 I

Revision no.: 2

The examinations and tests on which the certification decision of DEKRA Certification GmbH is based

are listed in the following tables:

Audit

50090-R1-00
50090-R2-00

Report Number(s)

Change Notification(s)

Report Number(s)

50090-CN22-03
50090-CN22-04
50090-CN22-05
50090-CN22-06
50090-CN23-02
50090-CN23-06
50090-CN23-07

MDR Annex IX — TD review

Report Number(s)

50090-TD1-01
50090-TD2-00

Based on the results of the .assessments performed, the relevant requirements were found to be met
in accordance with the applied conformity assessment procedure(s) of the EU Regulation and/or other
regulations covered by.the EU Certificate 50090-60-01.
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