DE: EU-Konformititserklarung — 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: Declaracién UE de Conformidad - Productos sanitarios segun el Reglamento (UE)
2017/745

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

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG
Manufacturer / Fabricant / Max-Planck-Strafte 27
Fabbricante / D-70806 Kornwestheim
Fabricante SRN: DE-MF-000006461
Benannte Stelle: DEKRA Certification GmbH
Notified body / Organisme notifié / HandwerkstraRe 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
Denominacion del producto: véase la siguiente tabla
Designacgédo de produto: ver quadro seguinte
CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum: 2024-02-05
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
Marcagéo CE a partir de: Data de autorizacao

orochemie versichert, dass die von dieser Erklarung erfassten Produkte (Seite 3) der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
sowie gegebenenfalls weiteren einschidgigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-
Konformitatserkldarung 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 reglement (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 '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 del'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 legislacién pertinente de la Union que prevé la emision
de una declaracién de conformidad de la UE.

A orochemie certifica que os produtos abrangidos pela presente Declaragao (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 emisséo de uma Declaracdo 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 Leistungsanforde-
rungen erflllen.

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
0s requisitos essenciais de seguranga e desempenho aplicaveis em conformidade com o Anexo | do Regulamento
(UE) 2017/745 (MDR).

Es wurde das Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Anhang I1X der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) iiber Mediz-
inpodukte 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 réglement (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 avaliagéo 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 marcagéo "CE" (Anexo V regulamento (UE) 2017/745).

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

Numeéro d'identification du certificat délivré: 50090-60-01
Identificazione del certificato rilasciato: 50090-60-01

Marcado del certificado expedido: 50090-60-01

ldentificagdo 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 Declaracdo de Conformidade & valida no maximo até 2026-12-14

Kornwestheim, 2024-01-31

AL A

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




Quick-acting disinfection

Désinfection rapide

| Disinfezione ad azione rapida

Desinfeccion de accién rapida
Desinfecgio 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 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 322 ++EORQOQO002FDNH | CDF322A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion o ToD | BN 14476, EN 16615 16
Quick-acting disinfection
Désinfection rapide CDF322C9150
Disinfezione ad azione rapida CDF322H4550
Desinfeccién de accion rapida Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgdo de acgéo rapida punkt der Verarbeitung — Fldchendesinfektion
FD 322 perfume-free ++EORO0002FDNH | CDF322A6151 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | Ila Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
i ) CDF322A9151 EN 14476 EN 16615 processing — Surface Disinfection
Schnelldesinfektion ’ 16 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Quick-acting disinfection fin du processus — Désinfection des surfaces
g;si:;fei?ggg ;adpeladz?one rapida Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
; Iy A del trattamento — Disinfezione di superfici
Desinfeccién de accién rapida ) N )
Desinfecgao de accao rapida I?esmfectantes para prodl_Jctos §§nltanos invasivos, no punto
e S final del procesado — Desinfeccion de superficies
FD 322 Norway ++EORQO002FDNH CDF322C6106 EN 13727, EN 13624, EN 14348, fla 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
Desinfeccién de accion rapida
Desinfecgdo 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 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/padrdes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
FD 322 premium wipes ++EQRO0002DTPB | CDF322A0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion CDF322A1252 EN 14476, EN 16615 16
Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Des!nfecm_on de accion [aplda Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgo de acgdo rapida punkt der Verarbeitung — Desinfektionstlicher
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
Schnelldesinfektion EN 14476, EN 16615 16 . L
Quick-acting disinfection Désinfectants pour qes dlsposmfs’medlcqux invasifs, pas de
Désinfection rapide fin du processus — Lingettes de désinfection
Disinfezione ad azione rapida Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
Desinfeccion de accién rapida del trattamento — Fazzoletti disinfettanti
Desinfecgao de acgéo rapida Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Toallitas desinfectantes
FD 322 wipes ++EORQ0002DTPB | CDF322W0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
Schnelldesinfektion CDF322W0450 EN 14476, EN 16615 16 etapa final do processamento — Lengos de desinfecgao




Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Desinfeccién 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 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/padrées aplicados
Regel
Rule
Reégle
Regola
Regla
Regras
FD 333 ++EOROQ0002FDNH | CDF333C6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion ooy | " 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 — Flachendesinfektion
FD 333 perfume-free ++EORO0002FDNH | CDF333C6157 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | Il DisinfGctants for Ivasive medical deyiceg, rot aiid,Eoint of
CDF333H4557 EN 14476 EN 16615 processing — Surface Disinfection
Schnelldesinfektion ’ 16 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Qgigk—act!ng disinfection fin du processus — Désinfection des surfaces
g_egr;fe(l:tlon rzp'd".‘: id Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
ISINIEZIoNe ac'aziens rapios del trattamento — Disinfezione di superfici
Desinfeccion de accion rapida . e )
Desinfecgdo de acgdo rapida Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
| — —| final del procesado — Desinfeccion de superficies
FD 333 Finnland ++EORQO002FDNH CDF333T6157 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




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-Dl 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
Regle
Regola
Regla
Regras
FD 333 top wipes ++EQORO0002DTPB CDF333F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Schnelldesinfektion EN 14476, EN 16615 16
Quick-acting disinfection
Désinfection rapide
Disinfezione ad azione rapida
Desinfeccion de accion rapida Desinfektionsmittel fir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgao de acgéo rapida punkt der Verarbeitung — Desinfektionstiicher
FD 333 wipes ++EORO0002DTPB | CDF333A0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla gr'zggg‘s’lf”tfé‘l’srl;l’]lgiﬁg’:vwsgfa' devices, not end point of
Schnelldesinfektion CDF333A0152 | EN 14476, EN 16615 essing e
! SITER , CDF333A0804 16 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Quick-acting disinfection CDF333A1240 fin du processus — Lingettes de désinfection
[D)g§|rf1fe<_:tlgn r?iplcfz?one ranida CDF333A1252 Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
Dles:i]n?ez thcc):i 6enad eaa ccién réF;)i da del trattamento — Fazzoletti disinfettanti
] & 20 rani Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
Desinfecgo de acgdo rapida final del procesado — Toallitas desinfectantes
FD 350 Classic ++EORO0002DTPB | CDF35CA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
: " o CDF35CA0152 EN 14476, EN 16615 etapa final do processamento — Lengos de desinfecgéo
Desinfektionstlicher CDF350A0804 16
Disinfection wipes CDF35CA1240
Lingettes de désinfection CDF35CA1252
Fazzoletti disinfettanti 35C

Toallitas desinfectantes
Lengos de desinfecgio




Disinfection wipes
Lingettes de désinfection
Fazzoletti disinfettanti
Toallitas desinfectantes
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. 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
Regle
Regola
Regla
Regras
FD 350 Flower ++EORO0002DTPB | CDF35FA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Desinfektionstiicher CDF35FA0152 EN 14476, EN 16615 16
Disinfection wipes CDF35FA0804
Lingettes de désinfection CDF35FA1240
Fazzoletti disinfettanti CDF35FA1252
Taalltas desmf_ectant_es Desinfektionsmittel fuir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Lengos de desinfecgéo punkt der Verarbeitung — Desinfektionstlicher
FD 350 Lemon ++EORO0002DTPB | CDF35LA0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | Ila Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Desinfektionstiicher CDF35LA0152 EN 14476, EN 16615 16 prf)c.essmg ~Disinfection .Wlpes, . o . .
Disinfection wipes CDF35LA0804 Désinfectants pour des dispositifs médicaux invasifs, pas de
Lingettes de désinfection CDF35LA1240 fin du processus — Lingettes de désinfection
Fazzoletti disinfettanti CDF35LA1252 Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
Toallitas desinfectantes del trattamento — Fazzoletti disinfettanti
Lengos de desinfecgdo Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
final del procesado — Toallitas desinfectantes
FD 350 green ++EQORO0002DTPB | CDF35GA0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
Desinfektionstiicher CDF35GA1252 EN 14476, EN 16615 16 etapa final do processamento — Lengos de desinfecgdo




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 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
Reégle
Regola
Regla
Regras
FD 366 sensitive ++EOROO002FDNH | CDF366A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfektion empfindlicher Oberfla- CDF366A6167 EN 14476, EN 16615 18 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
Desinfeccion 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 — Desinfeccién de superficies
Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, nao
etapa final do processamento — Desinfecgéo de superficies
FD 366 sensitive top wipes ++EORO0002DTPB CDF366F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfektionsmiﬁgl flr invasiv_e Meqizinerodukte, nicht End-
Desinfektion empfindlicher Oberflé- EN 14476, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Desinfektionstlicher

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 desinfecgéio




chen

Disinfection of sensitive surfaces
Désinfection des surfaces délicates
Disinfezione di superfici delicate
Desinfeccion de superficies sensibles
Desinfecgdo 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‘fnom commercial UDI-DI de base Réf. Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerci- | UDI-Dl 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 Desinfektionsmitte! fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfektion empfindlicher Oberfl3- 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 — Lengos de desinfecgdo




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/padrbes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
ID 212 ++EQROO0002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
; : CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
instrumenten Desitektion CDI212C6167 | EN 14563, EN 17111 16
Désinfection des instruments
Disinfezione di strumenti
Desinfeccion de instrumentos Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht End-
Desinfecgdo de instrumentos punkt der Verarbeitung — Instrumentendesinfektion
Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
ID 212 forte ++EOROOQO002IDNS CDI212F6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, la processing — Instrument disinfection
Instrumenten-Desinfektion Em 1:‘;22 Em 1??‘131 EN 14562, 16 Désinfectants pour dgs_diqusitifs médicaux invasifs, pas de
Instrument disinfection ' fin du processus — Désinfection des instruments
Désinfection des instruments Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
Disinfezione di strumenti del trattamento — Disinfezione di strumenti
Desinfeccion de instrumentos Desinfectantes para productos sanitarios invasivos, no punto
Desinfeccéo de instrumentos final del procesado — Desinfeccion de instrumentos
= Desinfetantes para dispositivos médicos invasivos, ndo
ID 213 +ECROBIOZIONS gg:g}gégigg E: HZ% Em ng:' E: mggg lla etapa final do processamento — Desinfecgéo de instrumen-
Instrumenten-Desinfektion ’ ’ ’ 16 tos

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

EN 14563, EN 17111




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

Reégle

Regola

Regla

Regras
MD 550 ++EQROO002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfektionsmittel fiir nicht-invasive Medizinprodukte — Fla-
Mundspiilbecken-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 —
Desinfeccidon de superficies

Desinfetantes para dispositivos médicos n&o invasivos —
Desinfecgdo de superficies




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
Regle
Regola
Regla
Regras
Orotol® plus ++EOROQ002ADN2 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
Desinfecgéo de sistemas de sucgao Desinfektionsmittel fiir nicht-invasive Medizinprodukte — Ab-
sauggeratedesinfektion
Orotol® plus eco ++EOROQO002ADN2 | 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
rac@n . = Desinfectantes para productos sanitarios no invasivos —
Desinfecgzo de sistemas de sucgao Desinfeccion de los sistemas de aspiracion
e o EGROCEACNG | COSITAE | ENTine N BN |l | Oesmesoasneseneso
Sauganlagen-Desinfektion ' J 16

Disinfection of Suction Systems
Désinfection des systémes d'aspiration
Disinfettante per impianti d‘aspirazione
Desinfeccién de los sistemas de aspi-
racion

Desinfecgao de sistemas de sucgio




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-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/padrées aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
Vector®/RinsEndo ++EQRQO0002FDNH CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfektionsmitte] fr invas"ive Mediz}npro@ukte, nicht End-
Desinfektion CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Flachendesinfektion
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
Desinfec¢do

Disinfettanti per dispositivi medici invasivi, non termine finale
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




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

(EU) 2017/745

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

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

SV: EG-6verenstammelseforsikran — medicinprodukter enligt férordningen
(EVU) 2017/745

FI: EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus - ladkinnilliset laitteet asetuksen (EU)

2017/745 mukaisest
NO: EU-samsvarserklaring — 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 Certification GmbH
Bemyndiget organ / Aangemelde Handwerkstralie 15
instantie / Anmalt organ / 70565 Stuttgart

limoitettu laitos / Kontrollorgan 0124

Produkt name: see following table
Produktbenaevnelse: se efterfelgende opstilling
Productnaam: zie onderstaande lijst
Produktbeskrivning: se foljande lista

Tuotteen nimitys: katso jaljempéana oleva ilmoitus
Produktbetegnelse: se fglgende oppstilling

CE marking as from: release date: 2024-02-05
CE-mezerke fra og med: Frigivelsesdato
CE-markering vanaf: Publicatiedatum
CE-markning fran: Utgivningsdatum
CE-merkinta alkaen: Hyvaksyntapaiva

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 i denne erkleering nzevnte produkter (side 3) er i overensstemmelse med forordningen (EU)
2017/745 (MDR) samt eventuelt geeldende EU-lovgivning i de tilfaelde, hvor en EU-overensstemmelseserklaering 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 tilldmpligt, andra relevanta réattsliga bestdmmelser i unionen som foreskriver utfardande av en EU-
overensstammelseférsakran.

orochemie vakuuttaa, ettd taman vakuutuksen kattamat tuotteet (sivu 3) vastaavat asetusta (EU) 2017/745 (MDR)
seka tarvittaessa muuta unionin sovellettavaa lainsaadantoda, johon siséltyy EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
laatiminen.

orochemie forsikrer at produkiene 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-
samsvarserklaering 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 erklaerer hermed at veere eneansvarlig for, at de i opstilingen (side 3) naevnte produkter iht. bilag 1 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 férklarar hdrmed under eget ansvar att de produkter som anges i listan (sidan 3) enligt bilaga | for
forordningen (EU) 2017/745 (MDR) uppfyller alla tilldmpliga grundlaggande sékerhetskrav och prestanda.

orochemie vakuuttaa titen omalia vastuullaan, ettd iimoituksessa (sivu 3) nimetyt tuotteet tayitavat asetuksen (EU)
2017/745 (MDR) liitteen | mukaisesti kaikki sovellettavat olennaiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

orochemie erklaerer hermed som eneansvarlig at produktene som nevnes i oppstillingen (side 3) i henhold til vedlegg
[ 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 IX 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 éverenstdammelsebeddémning enligt bilaga IX for férordningen (EU) 2017/745 (MDR) om medicinsk
utrustning tilldmpades.

Laakinnéllisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) liitteen X mukaista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd 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-meerket (bilag V forordninge (EU) 2017/745).

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

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

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

ldentification of the certificate: 50090-60-01

Identifikation for den udstedte godkendelse: 50090-60-01
Aanduiding van de opgemaakte verklaring: 50090-60-01
Mérkning av det utfirdade 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.
Overensstemmelseserkizeringen gaelder maksimalt indtil 2026-12-14).
De conformiteitsverklaring is maximaal geldig tot 2026-12-14.
Overenstammelsefdrsikran géller maximalt till och med 2026-12-14.
Vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa enintdan 2026-12-14.
Samsvarserkleeringen er maksimalt gyldig til 2026-12-14.

Kornwestheim, 2024-01-31

LA

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




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-Ditunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett andamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvinda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-’handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Kiasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanto

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 til invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-

. AR ) CDF322A9151 EN 12476 EN 16615 punkt i behandlingen — Overflade-desinfektion
Quick-acting disinfection ’ 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Hurtigvirkende desinfektion niet eindpunt van de bewerking — Opperviakte-desinfectie
gz:ggg:‘;}ﬁgﬂzon Desinfektionsmedel fér invasiva medicintekniska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Instrumentdesinfektion
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten la&kinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
— kéytetadn ei prosessin lopuksi — Pintojen desinfiointiaine

FD 322 Norway ++EOROO002FDNH | CDF322C6106 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

Hurtigvirkende desinfektion
Snel-desinfectie
Snabbdesinfektion

Nopeasti tehoava desinfiointiaine
Hurtigvirkende desinfeksjon




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 | Erklaret forma
Product-/handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett indamal
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 322 premium wipes ++EQRO0002DTPB | 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 ++EOROO00ZDTPB | CDF322F0450 | EN 13727, EN 13024, EN 14345, | la Ef:;?ﬂeﬁgggﬁm;g;e;;"_"B’:;g’fteﬂﬁ)drg':rbi‘ﬁtf}"' e ends
Quick-acting disinfection ’ 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Hurtigvirkende desinfektion niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
Snel-desinfectie . . . ) . ]
Snabbdesinfektion IDesm'fektlonsme_deI for invasiva medlc!ntekqlska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten la3kinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, joita

= __| kaytetdan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet

FD 322 wipes ++EORO0002DTPB | 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




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 | Erklaret formd
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 | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanto

Regel
FD 333 ++EORO0002FDNH 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

M - Desinfektionsmidler til invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-

FD 333 perfume-free ++EOROQOO002FDNH | CDF333C6157 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla : ) - -

] S s | CDF333H4557 EN 14476 EN 16615 punkt i behandlingen — Overflade-desinfektion
Quick-acting disinfection ’ 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
Hurtigvirkende desinfektion niet eindpunt van de bewerking — Oppervlakte-desinfectie
gggll;ggzgﬁ:ﬂ?ion Desinfektionsmedel f&r invasiva medicintekniska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Instrumentdesinfektion
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten 1&8kinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, joita

| kéytetadn ei prosessin lopuksi — Pintojen desinficintiaine
FD 333 Finnland ++EORO0002FDNH 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-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-fhandelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett indamal
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 333 top wipes ++EQRQ0002DTPB | 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
— . . idler til . icinsk ud . )
FD 333 wipes ++EORO0002DTPB | CDF333A0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla it | b andingen = Besrtekteeeeter
; L i : DF333A0152 EN 14476, EN 16615
Quick-acting disinfection gDF333A080 4 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmiddelen,
H“"ﬁ'%‘””fe;‘de, desinfektion CDF333A1240 niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
e on CDF333A1252 Desinfektionsmedel fér invasiva medicintekniska produkter,
Nopeasti tehoava desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Hurtigvirkende desinfeksjon Invasiivisten l1adkinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
| kaytetaan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet
FD 350 Classic ++EQOROQ0002DTPB CDF35CA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfeksjonsmic”er for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
Disinfection wipes CDF35CA0152 EN 14476, EN 16615 16 trinn i behandlingen — Desinfeksjonsservietter
Desinfektionsservietter ggiggcﬁgggg
Desinfectiedoekjes C
CDF35CA1252

Desinfektionsservetter
Puhdistuspyyhkeet
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-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett dandamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvinda normer/Standarder Luokka | Kayttétarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saantd

Regel
FD 350 Flower ++EOROQ0002DTPB | CDF35FA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla
Disinfection wipes CDF35FA0152 EN 14476, EN 16615 16
Desinfektionsservietter CDF35FAD804
Desinfectiedoekjes CDF35FA1240
Desinfektionsservetter CDF35FA1252
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 Efﬁ;?ﬂeé‘gﬁ;ﬁm:ggegrf“_"B’:;'r‘,feﬂf’:,:g'::;:‘fgyr lkke ende

| Disinfection wipes | e EN 14476, EN 16615 16 Desinfectiemiddelen voor invasieve medische hulpmi
e - CDF35LA0804 ulpmiddelen,
| Desinfektionsservietter CDF35LA1240 niet eindpunt van de bewerking — Desinfectiedoekjes
Desinfectiedoekjes . . o . . )
Desinfektionsservetter CDF35LA1252 .Desm.fektlonsme.del for invasiva medlc!ntekqlska produkter,
Puhdistuspyyhkeet inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Desinfeksjonsservietter Invasiivisten |1aakinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
- kaytetdan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet

FD 350 green ++EORO0002DTPB | CDF35GA0152 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lia Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
Disinfection wipes CDF35GA1252 | EN 14476, EN 16615 16 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 &ndamal
Tuote-/kauppanimi Tuotenro Anvidnda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelshavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saantd

Regel
FD 366 sensitive ++EOROOQ002FDNH | CDF366A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Disinfection of sensitive surfaces 83222@21% EN 14476, EN 16615 16 proclessin'g B Stfrface. I?isinft.action o .
Desinfektion af falsomme overfla- 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 k&nsliga ytor Desinfektionsmedel fér invasiva medicintekniska produkter,
Herkkien pintojen desinfiointi inte sista steget i bearbetningen — Instrumentdesinfektion
Desinfeksjon av gmfintlige over- Invasiivisten aakinnillisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
flater kaytetssn 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 falsomme overfla-
der

Desinfectie van gevoelige opperv-
lakken

Desinfektion av kansliga ytor
Herkkien pintojen desinfiointi
Desinfeksjon av emfintlige 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 f6r invasiva medicintekniska produkter,
inte sista steget i bearbetningen — Desinfektionsservetter
Invasiivisten [aakinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, 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 | Erklzeret 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 | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

Saanto

Regel
FD 366 sensitive wipes ++EORO0002DTPB | CDF366A0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive 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 kdnsliga ytor
Herkkien pintojen desinfiointi
Desinfeksjon av @mfintlige 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 1a8kinnéllisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
kaytetdan ei prosessin lopuksi — Puhdistuspyyhkeet

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




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

EN 14563, EN 17111

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 Anvanda normer/Standarder Luokka | Kayttotarkoituksella
| Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder
Rule
Regel
Regel
Regel
Saanto
Regel
ID 212 ++EOROO0002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
. ; CDi212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
- CDI212C6167 | EN 14563, EN 17111 16
Instrumenten-desinfectie
Instrument-desinfektion
Instrumenttien desinfiointiaine Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Instrument-desinfeksjon J processing — Instrument disinfection
| ID 212 forte ++EOROO002IDNS | CDI212F6150 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Desinfektionsmidler til invasivt medicinsk udstyr, ikke ende-
punkt i behandlingen — Instrumentdesinfektion
Instrument disinfection EN 14476, EN 14561, EN 14562, | A o . .
Instrument-desinfektion EN 14563, EN 17111 Qesm_fecﬂemddelen voor invasieve medische hqumddqlen,
Instrumenten-desinfectie niet eindpunt van de bewerking — Instrumentendesinfectie
Instrument-desinfektion !Z)esin_fektionsmepel for invgsiva medicintekniska produkter,
Instrumenttien desinfiointiaine inte sista steget i bearbetningen — Instrumentdesinfektion
Instrument-desinfeksjon Invasiivisten 1aakinnallisten laitteiden desinfiointiaineet, joita
| kaytetdan ei prosessin lopuksi — Instrumenttien desinfiointiaine
ID 213 ++EOROOQ002IDNS CDI213A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfeksjonsmidler for invasivt medisinsk utstyr, ikke siste
Instrument disinfection CDI213C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562, | _ trinn i behandlingen — Instrument-desinfeksjon




Reinigingsmiddel voor de spit-
toonschaal
Salivskalrengoringsmedel
Sylkykupin puhdistusaine
Rengjaringsmiddel for spytteser-
vanter

Renggringsmiddel til spyttekumme

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelsnavn Basis UDI-DI Varenr. Anvendte normer/standarder | Klasse | Erkizeret forma
Product-’handelsnaam UDI-DI-tunniste Artikelnr. Toegepaste normen/ stan- Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Artikelnummer | daarden Klass Avsett indamal
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
MD 550 ++EORQOQ002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for non-invasive medical devices —Surface Disin-
Spittoon bow! cleaner EN 16615 16 fection

Desinfektionsmidler til ikkeinvasivt medicinsk udstyr — Over-
flade-desinfektion

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

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

Muut kuin invasiivisten lagkinnallisten laitteiden desinfiointiai-
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 Kiasse | Erklzret 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 | Kayttétarkoituksella
Produkt-’/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder
Rule
Regel
Regel
Regel
Saanto
Regel
Orotol® plus ++EOROO002ADN2 CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla
Disinfection of Syctior? systems 8821 18:;2?28 Em 1‘;??? EN 14476, EN 16615, 16
Sugeanlags-desinfektion
Afzuigsystemen-desinfectie CDS110P6167
Suganlaggnings-desinfektion ggg?l 1 gﬁgggg
Imulaiiteiden desinfiointiaine Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction Sys-
Sugeanlegg-desinfeksjon tem Disinfection
Orotol® plus eco ++EORO0002ADN2 | CDS115A6150 | EN 13727, EN 14561, EN 13624, | Il Desinfektionsmidler til ikkeinvasivt medicinsk udstyr — Sugean-
e : EN 14562, EN 14476, EN 17111 lagssdesiniektion
Disinfection of Suction systems ' ' 16 Desinfectiemiddelen voor niet-invasieve medische hulpmidde-
Sugganlags—desmfell(tlon ) len — Afzuigsystemen-desinfectie
Afzuigsystemen-desinfectie . A L ) . o .
Suganlaggnings-desinfektion Desmfekt|0n§meQel for |c|§e-|nv§3|va medicintekniska produk-
Imulaitteiden desinficintiaine ter — Suganlaggnings-desinfektion
Sugeanlegg-desinfeksjon Muut kuin invasiivisten ldakinnallisten laitteiden desinfiointiai-
_ neet — Imulaitteiden desinfiointiaine
Orotol® plus pH 7 ++EOROO002ADN2 | 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 Kiasse | 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 | Kayttétarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Artikkelnr. Sovelletut normit/standardit Klasse | Tiltenkt formal
Anvendte normer/standarder

Rule

Regel

Regel

Regel

$3anto

Regel
Vector®/RinsEndo ++EOROO002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Desinfektionsmitte_l fir invas"ive Mediz'inpro.dukte, nicht End-
Disinfection CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 punkt der Verarbeitung — Flchendesinfektion
Desinfektion CDZ501C6167 Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
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 — Desinfeccion 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 — zdravotnickeé prostredky podle nafizeni 2017/745 EU

HR: EU Izjava o sukladnosti - medicinski proizvod prema uredbi (EU) 2017/745
HU: EU megfeleléségi nyilatkozat - orvostechnikai eszkdz6k az EU 2017/745 rendelete

alapjan

PL: Deklaracja zgodnos$ci 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-Stralle 27

Gyarté / Producent / D-70806 Kornwestheim

Producator SRN: DE-MF-000006461

Notified body: DEKRA Certification GmbH

Oznameny subjekt/ Prijavlieno Handwerkstrafle 15
tijelo / Bejelentett szervezet / 70565 Stuttgart
Organ zawiadomiony / Organism 0124

desemnat

Produkt name: see following table
Oznateni prostfedku: viz niZze 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: 2024-02-05
Oznaceni CE od: Datum vydani

CE oznaka od: Datum objavljivanja
CE-jel6lés kezdete: Kiadasi id6é

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, Zze prostiedky uvedené v tomto prohladeni (strana 3) splfiuji poZzadavky nafizeni 2017/745
EU (MDR) a pfipadng i dal$ich pfisludnych pravnich pfedpisli Unie, v nichz je upraveno vystaveni ES prohlaseni o
shodé.

Tvrtka orochemie izjavljuje da su proizvodi obuhvaéeni 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
eszkézokrél sz6l6 2017/745 EU rendelet, illetve tovabbi azon Gnids jogszabalyok elbirdsainak, amelyek az EU-
megfeleldségi nyilatkozat kiadasat elbirjak.

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

orochemie se asiguré c& produsele cuprinse n aceasté declaratie (pagina 2) sunt conforme cu Regulamentul (UE)
2017/745 (MDR) si, daca 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 prohlasuje, Ze prostfedky uvedené v tomto prohlaseni (strana 3)
splfiuji v8echny pouzitelné zakladni pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v piiloze | 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 (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR).

Kizarolagos feleléssége tudataban az orochemie kijelenti, hogy a 3. oldalon talélhaté tablazatban szereplé
termékek megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 2017/745 EU rendelet |. melléklet minden vonatkozo
alapvet6 biztonsagi és teljesitményi kévetelményének.

orochemie niniejszym o$wiadcza na wytaczng odpowiedzialno$¢, ze produkty wymienione na liscie (strona 3)
zgodnie z zatgcznikiem | 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 listé (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 ellenérzésének eljardsat az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 2017/745 EU-rendelet IX
fuggelékének megfeleléen végezték.

Zastosowano procedure oceny zgodnosci wediug Zatacznika IX Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) w sprawie
wyrobéw 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 oznaceni 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. fiiggelék) vannak ellatva.

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

Identification of the certificate: 50090-60-01

Identifikaéni oznaceni vystavené certifikace: 50090-60-01
Oznaka izdanog certifikata: 50090-60-01

A Kkiéllitott bizonyitvany azonositéja: 50090-60-01
Identyfikacja wydanego certyfikatu: 50020-60-01
Identificator al certificatului emis: 50090-60-01

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

Prohlaseni 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 zgodnosci jest wazna do 2026-12-14.

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

Kornwestheim, 2024-01-31

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




' Product/trade name

Dezinfekce s rychlym Géinkem

Brza dezinfekcija

Gyors fertStlenités

Szybka dezynfekcja
Dezinfectia rapida

Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy TFida Uréenym ucelem
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-D! 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
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 dezynfekcja Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Dezinfectia rapida cessing — Surface Disinfection
FD 322 perfume-free ++EOROO002FDNH | CDF322A6151 | EN 13727, EN 13624, EN lla 0 i Prost=C
et ittt CDF322A9151 | 14348, EN 14476, EN 16615 Jakazio kenecna Tdze,zpracovavant — eziniskcee ploc
Quick-acting disinfection ’ ’ 16 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrina
Dezinfekce s rychlym tcinkem totka obrade — Dezinfekcija povrsina
Brza dezm,fekc[ja' Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkéztkhéz, nem a
Gyers fertotlemtes_ feldolgozas végpontja — Feluleti fertétlenités
Szybka dezynfekcja ? - . . )
Dezinfectia rapids Srodki dezynfekujace do |nwazyjnycr_1 wyrot_Jéw me.dycznych, nie
—| punkt koficowy procesu — Dezynfekcja powierzchni
FD 322 Norway ++EOROO002FDNH | CDF322C6106 | EN 13727, EN 13624, EN la Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
Quick-acting disinfection 14348, EN 14476, EN 16615 16 final a procesului de prelucrare — Dezinfectia suprafetelor




Dezinfekce s rychlym dginkem
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 TFida Uréenym Oéelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly | Rendeltetes
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 comerciali Norme/standarde aplicate Rule
Pravidlo
Pravilo
Elgiras
Regula
Regula
| FD 322 premium wipes ++EORO0002DTPB | CDF322A0152 | EN 13727, EN 13624, EN lla
Quick-acting disinfection CDF322A1252 | 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekce s rychlym G&inkem
Brza dezinfekcija
Gyors fertétlenités
Szypka dgzynfgkgja Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Dezinfectia rapida cessing —Disinfection wipes
FD 322 top wipes ++EORO0002DTPB | CDF322F0450 | EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfekéni prostfedky pro invazivni zdravotnické prostiedky,
] o ) neni jakoZto koneéna faze zpracovavani — Dezinfekeni ubrousky
Quick-acting disinfection 14348, EN 14476, EN 16615 16 e o . ,
| Dezinfekce s rychlym uginkem Dgszlcuenm za invazivne medlcllnske Pronzvode, ne zavrina
Brza dezinfekcija to¢ka obrade — Maramice za dezinfekeiju
Gyors fertétlenités Fertétlenitdszerek invaziv orvostechnikai eszkzdkhdz, nem a
Szybka dezynfekcja feldolgozas végpontja — Fert6tlenitd kenddk
Dezinfectia rapida Srodki dezynfekujgce do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
____| punkt koficowy procesu — Chusteczki dezynfekujgce
FD 322 wipes ++EOROQ0002DTPB | 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 Géinkem
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 TFida Uréenym Géelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi Osztaly Rendeitetés
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 comerciali Norme/standarde aplicate Rule
Pravidlo
Pravilo
ElGiras
Regula
Regula
FD 333 ++EOROQ002FDNH | CDF333C6150 | EN 13727, EN 13624, EN lla
Quick-acting disinfection CDF333H4550 | 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekce s rychlym uginkem 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 ++EORO0002FDNH | CDF333C6157 | EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfeken! prostredky pro Invazivn] Zdrvatnicke prostredky.

. N i CDF333H4557 | 14348, EN 14476, EN 16615 jakozto koneéna faze zpracovavani — Dezinfekce ploch
Quick-acting disinfection ’ ’ 16 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
Dezinfekce s rychlym cinkem todka obrade — Dezinfekcija povrsina
gm:r: ?ezll.trgggg?taés Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkézékhoz, nem a
SZybka dezynfekcija feldolgozas végpontja — Feliileti fertétlenités
Dezinfectia rapida Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobow medycznych, nie

punkt koncowy procesu — Dezynfekcja powierzchni
FD 333 Finnland | ++EORO0002FDNH CDF333T6157 EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
Quick-acting disinfection 14348, EN 14476, EN 16615 16 finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia suprafetelor




[_Productltrade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpoE
| Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy Tfida Urcenym tGcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene Klasa Namjena
Naziv proizvodalmarke Basic UDI-DI Cikkszam norme/standardi OSzté|y 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 comerciali . Norme/standarde aplicate Rule
Pravidlo
Pravilo
ElGiras
Regula
Regula
FD 333 top wipes ++EQROQ002DTPB | CDF333F0450 | EN 13727, EN 13624, EN lla
Quick-acting disinfection 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekce s rychlym G&inkem
Brza dezinfekcija
Gyors fertétlenités
Szybka dezynfekcja Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Dezinfectia rapida cessing —Disinfection wipes
FD 333 wipes ++EORO0002DTPB | CDF333A0140 | EN 13727, EN 13624, EN Ila Dezinfekéni prostfedky pro invazivni zdravotnické prostredky,
Quick_actin disinfection CDF333A0152 14348, EN 14476, EN 16615 nen|. jak?ZtO .kon?cna féze Zpra.COIVéVénl —. Dezinfekéni ubrousky
Dezinfek 9 hIvm G&ink CDF333A0804 16 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrina
B;Zalnn deez?rﬁ‘:kg; yim QEKEm CDF333A1240 tocka obrade — Maramice za dezinfekciju
Gyors fertétlenijtés CDF333A1252 Fertétlenitdszerek invaziv orvostechnikai eszk&ézékhédz, nem a
Szybka dezynfekcja feldolgozas végpontja — Fertétlenitd kenddk
Dezinfectia rapid Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
| punkt koricowy procesu — Chusteczki dezynfekujace
FD 350 Classic ++EORQOQ0002DTPB CDF35CA0140 | EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapd
Disinfection wipes CDF35CA0152 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 finald a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie
Dezinfekéni ubrous ggggggﬁ?g%
Maramice za dezinfekciju CDF350A1252

Fertétlenité kendék
Chusteczki dezynfekujace
Lavete pentru dezinfectie




Dezinfekéni ubrous
Maramice za dezinfekciju
Fertétlenité kendok
Chusteczki dezynfekujgce
Lavete pentru dezinfectie

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostiedku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy TFida 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 / standardy
Denumirea comerciala Norme/standarde aplicate Rule
Pravidlo
Pravilo
Elgiras
Regula
Regula
FD 350 Flower ++EOROO002DTPB | CDF35FA0140 | EN 13727, EN 13624, EN lia
Disinfection wipes CDF35FA0152 | 14348, EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekéni ubrous CDF35FA0804
| Maramice za dezinfekciju CDF35FA1240
Fertstlenitd kendék CDF35FA1252
Chusteczki dezynfekujace
Lavete pentru dezinfectie Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
— - == { cessing —-Disinfection wipes
FD 350 Lemon ++EORO0002DTPB CDF35LA0140 EN 13727, EN 13624, EN lla Dezinfekéni prostfedky pro invazivni zdravotnické prostredky,
Disinfection wipes CDF35LA0152 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 neni jako2to kone&na faze zpracovavani — Dezinfek&ni ubrousky
Dezinfekéni ubrous CDF35LA0804 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrina
Maramice za dezinfekciju ggg%ﬁggg to¢ka obrade — Maramice za dezinfekciju
Fertétlenité kenddk S Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkézokhéz, nem a
Chusteczki dezynfekujace feldolgozas végpontja — Fertétlenits kendsk
Lavete pentru dezinfectie Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobow medycznych, nie
FD 350 green ++EORO0002DTPB | CDF35GA0152 | EN 13727, EN 13624, EN lla punkt'koricovey.pracesu — Chusteczki dezynfekujace )
Disinfection wipes CDF35GA1252 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 tl_Deznpfectantl pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
inald a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie




Product/trade name Basic UDI-DI i Model No Applied standards I Class Intended purpose
Nazev prostfedku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku | Pouzité normy/standardy Trida Uréenym uGcelem
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 comerciali Norme/standarde aplicate Rule_
Pravidlo
Pravilo
Eléiras
Regula
Regula
FD 366 sensitive ++EORO0002FDNH | 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
Dezinfekee citlivych povrchi CDF366C6150 Dezinfeként prosttedky pro invazivni zdravotnické prostedky,
Dezinfekcija osjetljivih povrsina CDF366C9150 neni jakozto kone&na faze zpracovavani — Dezinfekce ploch
Erzékeny felilletek fertétlenitésére CDF366H4550 Dezinficijensi za invazivhe medicinske proizvode, ne zavréna
Dezynfekcja wrazliwych powierzchni to¢ka obrade - Dezinfekcija povrsina
Dezinfectarea suprafetelor sensi- Fertétienitészerek invaziv orvostechnikai eszkézokhoz, nem a
bile feldolgozas végpontja — Fellleti fertétlenités
Srodki dezynfekujgce do inwazyjnych wyrobdéw medycznych, nie
punkt koricowy procesu — Dezynfekcja powierzchni
Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia suprafetelor
FD 366 sensitive top wipes ++EORQQ002DTPB | CDF366F0450 | EN 13727, EN 13624, EN lla Disin_fectan’lts_for iqvasi\{e medical devices, not end point of pro-
Disinfection of sensitive surfaces 14348, EN 14476, EN 16615 16 cessing —Disinfection wipes
Dezinfekee citlivych povrcha Dezinfekéni prostiedky pro invazivni zdr‘avotnic_ké prostiedky,
Dezinfekcija osjetljivih povraina neni jakozto koneéna faze zpracovavani — Dezinfekéni ubrousky
Erzékeny felilletek fertétlenitésére Dezinficiiensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrina
Dezynfekcja wrazliwych powierzchni totka obrade — Maramice za dezinfekciju
Dezinfectarea suprafetelor sensi- Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszkézékhodz, nem a
bile feldolgozas végpontja — Fertétienité kendBk
Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych, nie
punkt korcowy procesu — Chusteczki dezynfekujgce

Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapé
finald a procesului de prelucrare — 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 T¥ida 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 comerciala Norme/standarde aplicate Rule
Pravidlo
Pravilo
Eléiras
Regula
Regula
FD 366 sensitive wipes ++EQRO0002DTPB | CDF366A0150 | EN 13727, EN 13624, EN lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point of pro-
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A0450 | 14348, EN 14476, EN 16615 16 cessing -Disinfection wipes

Dezinfekce citlivych povrchil
Dezinfekcija osjetljivih povrsina
Erzékeny felilletek fertétlenitésére
Dezynfekcja wrazliwych powierzchni
Dezinfectarea suprafetelor sensi-
bile

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

Fertétlenitdszerek invaziv orvostechnikai eszkdzokhoéz, nem a
feldolgozas végpontja ~ Fertétlenité kendék

Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobow medycznych, nie
punkt koricowy procesu — Chusteczki dezynfekujace

Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca etapa
finald a procesului de prelucrare — Lavete pentru dezinfectie




1 Applied standards

Product/trade name Basic UDI-DI Model No - Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku Pouzité normy/standardy T¥ida Uréenym tcelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene norme/standardi | Kjasa Namjena
Naziv proizvoda/marke Basic UDI-DI Cikkszam Alkalmazott SZabVény Osztély 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 ++EOROQOQ0002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
o ; - CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
i ibend CDI212C6167 | EN 14563, EN 17111 16
Dezinfekcija instrumenata
Miiszerfert6tlenitészer Disinfectants for invasive medical devices, not end point of
Dezynfekcjg instrumentow processing ~ Instrument disinfection
Dezinfectia instrumentelor Dezinfek&ni prostfedky pro invazivni zdravotnické
ID 212 forte ++EOROO002IDNS | CDI212F6150 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla prostiedky, fien jakotolkonetnd faze'zpracovavani'— Dezin-
EN 14476, EN 14561, EN 14562 fekce nastrojd
Instrument disinfection EN 14563, EN 1711 1 T 186 Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavréna
[D)ez!n;etog n.ésttrow . to¢ka obrade — Dezinfekcija instrumenata
M?jzsg\e?_rec#gﬂlgﬁnrgggr:a a Fertétlenitdszerek invaziv orvostechnikai eszkézokhéz, nem
Dezynfekcja instrumentow a feldolgozas végpontja — Muszer-fertétlenités
Dezinfectia instrumentelor Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobéw medycznych,
= nie punkt koncowy procesu — Dezynfekcja instrumentow
ID 213 ++EOROO002IDNS | CDIZ13A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca
Instrument disinfection CDI213C6150 | EN 14476, EN 14561, EN 14562, 16 etapa finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia instru-

Dezinfekce nastrojl
Dezinfekcija instrumenata
Miiszerfertétlenitészer
Dezynfekcja instrumentéw
Dezinfectia instrumentelor

EN 14563, EN 17111

mentelor




Product/trade name Basic UDI-D! Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostiedku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku Pouzité normy/standardy Trida Uréenym ucelem
nazev Osnovni UDI-DI Kat. broj Primijenjene norme/standardi | Kiasa 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 UDIi-DI de baza Nr. articol standardy Clasa Scop propus
Denumirea produsului / Norme/standarde aplicate
Denumirea comerciala Rule
Pravidlo
Pravilo
Eléiras
Regula
Regula
MD 550 ++EORO0002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for non-invasive medical devices —Surface Dis-
Spittoon bow! cleaner EN 16615 16 infection

Cisti& umyvadel na vyplachovéni ust
Sredstvo za ¢i$éenje umivaonika za
ispiranje usta

Szajoblitd talca tisztitdsze
Qczyszczacz do spluwaczke

Produs pentru curadtarea chiuvetei
pentru clatirea gurii

Dezinfekéni prostiedky pro neinvazivni zdravotnické
prostiedky — Dezinfekce ploch

Dezinficijensi za neinvazivna medicinske proizvode — Dezin-
fekcija povrsina

Fertétlenitészerek nem invaziv orvostechnikai eszkdz6khéz
— Feluleti fertétlenités

Srodki dezynfekujace do nieinwazyjnych wyrobow
medycznych — Dezynfekcja powierzchni

Dezinfectanti pentru dispozitive medicale neinvazive — Dezi-
nfectia suprafetelor




Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction

Dezinficijensi za neinvazivna medicinske proizvode — Dezin-

Fertétlenitdszerek nem invaziv orvostechnikai eszkdzokhdz

Dezinfectanti pentru dispozitive medicale neinvazive — Dez-

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 lcelem
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 comerciald Rule
Pravidlo
Pravilo
ElGiras
Regula
Regula
Orotol® plus ++EORO0OQ02ADN2 | CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla
Disinfection of Suction Systems CDS110P5550 EN 14562, EN 14476, EN 16615, 16
Dezinfekce odsavacich zafizeni CDS1 10P6150 EN 17111
Dezinfekcija usisnog sustava CDS1 10P6 67
Elszivo berendezések fertétlenitése CDS1 oggsgg
Dezynfekcja systemu ssgcego CDS110P9950
Dezinfectia sistemelor de aspiratie System Disinfection
Orotol® plus eco ++EORO0002ADN2 | GDS115A6150 | EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla Bieziniekerilprostredky, pro nEMVEZini gdiavotniess
EN 14562 EN 14476, EN 17111 prostfedky — Dezinfekce odsavacich zafizeni
Disinfection of Suction Systems ’ ’ 16
Dez!nfekcg ods'évacich zafizeni fekcija usisnog sustava
Dezinfekcija usisnog sustava
[E)Ezzyi/\;?eiijr:lizfsr?liksf::glgeg tese — Elszivo berendezesek fertétlenitese
Dezinfectia sistemelor de aspiratie Srodki dezynfekujgce do nieinwazyjnych wyrobow
medycznych — Dezynfekcja systemu ssacego
Orotol® plus pH 7 ++EORQOO002ADN2 CDS117A5550 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla
Disinfection of Suction Systems CDS117A6150 EN 14562, EN 14476, EN 17111 16 infectia sistemelor de aspiratie

Dezinfekce odsavacich zafizeni
Dezinfekcija usisnog sustava
Elszivé berendezések fertétlenitése
Dezynfekcja systemu ssacego
Dezinfectia sistemelor de aspiratie




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostfedku/obchodni Zakladni UDI-DI Cislo vyrobku Pouzité normy/standardy Ttida Uréenym Géelem
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-Dt 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
Vector®/RinsEndo ++EOQROO002FDNH | 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 prostiedky pro invazivni zdravotnické
Dezinfekcija prostfedky, neni jakoZto koneéné faze zpracovavani — Dezin-
Fertétlenits fekce ploch
Dezynfekcja Dezinficijensi za invazivne medicinske proizvode, ne zavrina
Dezinfectie totka obrade — Dezinfekcija povrsina

Fertétlenitészerek invaziv orvostechnikai eszk6zdkhodz, nem
a feldolgozas végpontja — Felileti fertétienités

Srodki dezynfekujace do inwazyjnych wyrobdéw medycznych,
nie punkt koricowy procesu — Dezynfekcja powierzchni
Dezinfectanti pentru dispozitive medicale invazive, nu ca
etapa finald a procesului de prelucrare — Dezinfectia supra-
fetelor




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

BG: EC [Jeknapauus 3a CboTBeTCTBME — MEAULIMHCKU U3AENNA B CbOTBETCTBME C
Pernament (EC) 2017/745

EL: AARAwon Zupudépewong EE - latpoTexvoAoyIKd TTpoiovVTa ocUupwva JE TOVKAVOVIOHO
(EE) 20177745

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
Mpoussoguten / Max-Planck-Strae 27
Tootja / KataokeuaoTrg D-70806 Kornwestheim
Gamintojas / Razotajs SRN: DE-MF-000006461
Notified body: DEKRA Certification GmbH
Homudmumpan opraH / Handwerkstralte 15

Kowvotroinuévog opyaviouds/ 70565 Stuttgart
Nimetatud koht / Notifikuotoji 0124
jstaiga / Pilnvarota iestade

Produkt name: see following table
HawmeHoBaHWe Ha npodykTa:  BWX CNNCbKa No-Aony
Ovopaoia TpoidvTog: BA. Tov ak6AouBo Trivaka
Toote nimi: vt alljrgnevat nimestikku
Gaminio pavadinimas: 2r. §] sgradg

Produkta nosaukums: skatit sarakstu talak

CE marking as from: Release date: 2024-02-05
MapkupogBka ,CE* oT: [ara Ha n3gaBaHe
Zrpavon CE amé: Huepounvia ékdoong
CE-margis alates: Loa véljastamise kuupéaev
CE Zenklas nuo: 13leidimo data

CE marké&jums: Izlai$anas 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 yaocTosepsBa, ye usgenuara B 06xsata Ha HacToswaTta geknapauusa (ctpaHmua 3) ca B CbOTBETCTBUE C
paanopeabute Ha PernameHT (EC) 2017/745 (PMW) n eBeHTyanHo Ha apyrv npunoXxumm npasHn pasnopentv Ha Coiosa,
KOUTO NpeaBuxAaT n3gasaxHeto Ha EC gexknapauna 3a CbOTBETCTBUE.

H orochemie BePaitovel 6T T TTPOIGVTA TTOU KOAUTITOVTAL TTO TV TTapodoa dfAwon (OeAida 3) CUHUOP@WVOVTAI e TOV
kavovioud (EE) 2017/745 (MDR) kai, koT@ TEPITTWON, WE GAAN OXETKA evwolakr vouobeaia mou TPoBAETEl Ty
KaTtdption SriAwong ouupépewang EE.

orochemie kinnitab, et deklaratsiooniga hélmatavad tooted (lehektilg 3) vastavad maérusele (EL) 2017/745 (MDR) ja
vajaduse korral teistele Liidu asjakohastele digusaktidele, milles on ette ndhtud vastavusdeklaratsioon.

Lorochemie® pareiskia, kad Sioje deklaracijoje (3 puslapis) nurodyti gaminiai atitinka Reglamentg (ES) 2017/745 (MDR)
ir, kai taikoma, kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus, kuriuose numatyta parengti ES atitikties deklaracijg.

orochemie apliecina, ka produkti, uz kuriem attiecas $1 Deklaracija (3. Ipp.), atbilst Regulai (ES) 2017/745 (MDR) un, ja
piemérojams, citiem attiecigiem Savienibas tiesTbu aktiem, kuros ir nepiecieSama ES Atbilstibas deklaracijas izdo$ana.

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 HacToswoTo orochemie geknapupa Ha CBOS OTTOBOPHOCT, Y€ NOCOYEHUTE B CNNCHKA (CTpaHuua 3) u3genus oTroBapaT
Ha BCUYKWM Npunoxummn ofly U3UCKBaHWS 3a 6e30nmacHOCT U AeicTene chrnacHo npunoxeHue | kbM Pernament (EC)
2017/745 (PMW).



H orochemie SnAWVEl ME QTTOKAEITTIKA TG €UBVN 6T Ta TPOIGVTA TTOU TrapartifevTal oTov Trivaka (oeAida 3) cUpguwva e
10 TTapaptnua | Tou kavoviopoU (EE) 2017/745 (MDR) cuppop@wvovTal Je OAEG TIG I0XUOUCEG OUCIWBEIS QTTAITHOEIG
QOQAAEING KOl ETTIDOOEWVY.

orochemie kinnitab siinkohal téie vastutusega, et nimestikus (lehekiilg 3) loetletud tooted tdidavad kéiki maéaruse (EL)
2017/745 (MDR) lisa | jargi rakendatavaid ndudeid ohutusele ja tdétamisele.

,orochemie* savo atsakomybe pareiskia, kad iSvardyti gaminiai (3 psl.) atitinka visus taikomus esminius saugos ir veik-
smingumo reikalavimus pagal Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) | prieda.

orochemie ar o uznemas pilnu atbildibu, ka saraksta (3. Ipp.) minétie produkti saskana ar Regulas (ES) 2017/745 (MDR)
| pielikumu atbilst visam piemérojamam drosibas un veikisp&jas pamatprasibam.

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

MpunoxeHa e NpouegypaTa 3a OLeHsIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbINAcHo npunoxeHue IX kbm PernameHT (EC) 2017/745
3a MeguumnHckute nsgenus (PMI).

E@apu6oTnke n Siadikacia kTiuNong TG SUPHOPEWANG GUNPWYA WE TO TTapdpTnua IX Tou kavoviouou (EE) 2017/745
(MDR) yIat TQ 1QTPOTEXVOAOYIKA TIPOIGVTAL.

Vastavust hinnati meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (MDR) lisa {X jérgi.

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

Tika piemérota atbilstibas novérté$anas 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).

W3nenuaTta ca ob6osHaveHn ¢ mapkupoekaTa ,CE" (npunoxexne V PernameHT (EC) 2017/745).

Ta poidvTa pépouv T orjpavon CE (rapdptnua V kavoviouol (EE) 2017/745).

Tooted varustatakse CE-margisega (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
WapeHTudpmkauva Ha usganerun ceptudukat: 50090-60-01
ZAuavon Tou ekdoBévtog oToTroinTkou: 50090-60-01
Véljastatud tunnistuse margis: 50090-60-01

I8duoto sertifikato identifikavimas: 50090-60-01

Izsniegta sertifikata identifikacija: 50090-60-01

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

JeknapaumnsTa 3a CbOTBETCTBUE € BanuaHa Hal-kbCHO Ao 2026-12-14
H 8iAwon CuPPoPEWOoNG 1I0XUEI KaTa 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, 2024-01-31

Y

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




BbpsoaeicTBall Ae3NHMEKTaHT
Tayeia aroAvpavaon
Kiirdesinfitseerimine

Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
WUme Ha npoaykra/TLproBeko Bazos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHu HOpMW/cTaHAApPTH Knac MpepHazHaveHne
HauMeHoBaHMUe Baoiké UDI-DI apTukyna E@appooTéol Kavoveg/mpoTuTTa | Karnyopia | MPoBAeTTopevn xprion
Ovopagia TTpoiovVTOG/EuTTOPIKI Pohi UDI-DI Ap. rpoiévrog | 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
Produkta/tirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavévag

Reegle

Taisykle

Noteikums
FD 322 ++EOROOQ0002FDNH | CDF322A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection CDF322C6150 EN 14476, EN 16615 16
Bbp3oaeiicTBaly Ae3nHEKTaHT CDF322C6167
Tayeia amroAdpavon CDF322C9150 Disi . . . .
Kiirdesinfitseerimine CDF322H4550 |§|nfectants for. invasive medlc.alidevu_:es, not end

. - - . point of processing — Surface Disinfection
Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekdija [e3anHdeKkTaHTu 3a UHBA3UBHN MEOVULIMHCKU U3Aenus,
| He KaTo nocnegeH etan ot o6pabotkara —
FD 322 perfume-free ++EOROO002FDNH | CDF322A6151 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla NesnHdeKTaHT 3a NOBLPXHOCTH
Quick-acting disinfection CDF322A9151 EN 14476, EN 16615 16 ATTOAUHQVTIKG yIa ETEUBATIKA IATPOTEXVOAOYIKA
BvpaoaericTeall Ae3UHPEKTaHT Tpoibvra, 6X1 WG TEAIKS onueio g diadikaoiag —
Taxeia aroAlpavor ATTOAGpaVOT ETTIAVEIDV
Kiirdesinfitseerimine Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis did, mitte mis on ette nahtud |5pptdétlemiseks — Pind-
Atra dezinfekcija | ade desinfitseerija
I | Invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kai

FD_ 322 Norw.ay . ++EOROQ0002FDNH | CDF322C6106 Em 13‘71_2’; E: 122.32 EN 14348, lla galutine apdorojimo gran di — Paviriy dezinfekcija P
Quick-acting disinfection ' 16 Dezinfekcijas Iidzekli invazivam mediciniskam ierfc&m,

nav apstrades beigas —-Virsmu dezinfekcijas ldzeklis




Bwp3aogeiicTaall gesnHgerTaHT
Tayefa amoAvpavon
Kiirdesinfitseerimine

Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija

Product/trade name Basic UDI-D} Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLProBeko Bazos UDI-Di Howmep Ha Mpunoxeuu HopMU/cTaHpapPTH Knac MpegHa3Ha4YeHne
HaUMEeHOBaHHue Baoiké UDI-DI apTukyna E@appooTéor Kavoveg/rpéTuTia | Karnyopia | MipoBAemopevn xprion
0vopuo'|'a “po.iéVTOglEI."TOleﬁ Pohi UDI-DI Ap. TTpOTéVTOg 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
Produktaltirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 322 premium wipes ++EORQQ002DTPB | CDF322A0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
| Quick-acting disinfection CDF322A1252 EN 14476, EN 16615 16
Bbp3ogelicTBaw Ae3uHbeKTaHT
&ﬁf;gg}g{;gi%gg Dis_infectants for' invasiyg med_ical d_evices, not end
Greitas dezinfekavimo poveikis point of processing —Disinfection wipes
Atra dezinfekcija Jle3UHGEKTAHTY 33 MHBA3UBHW MEAWULIMHCKA U3AEenns,
He KaTo NocnegeH etan ot obpaboTkata —
FD 322 top wipes ++EORO0002DTPB CDF322F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, Hla [e3anHMhEKLMOHHM Kbpnn
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16 ATTOAUUAVTIKG yIO ETTEPRATIKG IATPOTEXVOAOYIKG
BLp3oeiicTaall] Ae3MHBEKTaHT TPOoIGVTA, &XI WG TEAIKS anueio Tng diadikaaiag — MNavid
Toyela amoAdpaven amoAUpavong
Kiirdesinfitseerimine Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis did, mitte mis on ette nahtud I15pptd&tiemiseks — Desin-
Atra dezinfekcija fitseerimislapid
FD 322 wipes ++EORO0002DTPB | CDF322W0150 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla 'g”a"lﬁﬁ':;”ar::gr'gj'ﬂgs gﬁ;en'?,?ﬂe;:z?jf‘gﬁi‘;:gie"rse‘;g:’;s
Quick-acting disinfection CDF322W0450 EN 14476, EN 16615 16

Dezinfekcijas lidzekli invazivam mediciniskam iericém,
nav apstrades beigas ~ Dezinfekcijas salvetes




Bup3oaeiicTBaly Ae3vHbEKTaHT
Tayeia aroAupavan
Kiirdesinfitseerimine

Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykta/TLproBcko Basos UDI-DI Homep Ha NpunoxeHn HopMu/cTaHZAPTH Knac MpeaHasHaveHue
HaMMeHoOBaH1e Baoiké UDI-DI apTukyna E@apuooTéol KavovegTpdTuTra | Karnyopia | MPoBAeTopevn xpion
Ovopacia TTPOIGVTOG/EUTTOPIKT Pohi UDI-DI Ap. TpoidvTog 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 noliiks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produkta/tirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavoévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 333 ++EOROO002FDNH | CDF333C6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, ila
Quick-acting disinfection CDF333H4550 EN 14476, EN 16615 16
Bvp3oaencTealy Ae3vHDEKTaHT ggigggég?gg
lﬁﬁ;iﬁ%&:ﬂ%ﬁg Disinfectants for invasive medical devices, not end
. . ) . point of processing — Surface Disinfection
Greitas dezinfekavimo poveikis
Atra dezinfekcija De3nudeKkTaHTy 3a UHBA3NBHU MEAWULIMHCKY U3AENNS,
He KaTo nocneneH eran ot 06p260TKaTa -
FD 333 perfume-free ++EOROOQ002FDNH | CDF333C6157 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla OesnHdexTaHT 3a NOBLPXHOCTU
Quick-acting disinfection CDF333H4557 EN 14476, EN 16615 16 ATTOAUPAVTIKG YIa ETEPRATIKG IATPOTEXVOAOYIKG
BbpsoaelicTealy Ae3UHDEKTAHT TPOIGVTY, &)1 w¢ TEAIKG anpeio TG diadikaciag —
Tayeia amoAipavon ATToAUpQvON ETIGAVEILY
| Kiirdesinfitseerimine Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis did, mitte mis on ette néhtud 16pptdotlemiseks — Pind-
Atra dezinfekcija ade desinfitseerija
A » Invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kai
FD' 333 F.lnnlfu?d . ++EOROO002FDNH | CDF333T6157 E: }iz% E: 122?;1 EN 14348, la galutiné apdorojimo grandi — Pavirsiy dezinfekcija P
Quick-acting disinfection ' 16 Dezinfekcijas lidzekli invazivam mediciniskam iericgm,

nav apstrades beigas —Virsmu dezinfekcijas idzeklis




Desinfitseerimisiapid
Dezinfekcinés serveteélés
Dezinfekcijas salvetes

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
MmMe Ha npoAaykTa/TLProscko Basos UDI-DI Homep Ha MNpunoxeHu HOpMU/CTaHOAPTH Knac MNpegHaszHaveHne
HaUMeHOoBaHMue Baowké UDI-DI apTukyna E@apHooTEO! KAVOVEGHTPOTUTTA | Katnyopia | [PoBAeTopevn xprion
Ovopacia TPoIGVTOC/EPTIOpIKA Po6hi UDI-DI Ap. poiévTog Kohaldatud normid/standardid Klass Sihtotstarve
ovopagia Pagrindas UDI-DI Artikli nr Taikomosios normos / Klase 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 Kavovag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 333 top wipes ++EORO0002DTPB | CDF333F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16
\ Bbpaopericrsaly Ae3uHbpEKTaHT
| Lﬁﬁgig}}rgé:‘:i%gg Dis_infectants forl invasiye; medjcal Qevices, not end
Greitas dezinfekavimo poveikis point of processing —Disinfection wipes
Atra dezinfekcija [e3nHeKkTaHTN 32 UHBA3NBHU MESULIMHCKN U3genus,
He KaTo nocnegeH etan ot obpaborkara —
FD 333 wipes ++EOROQ0002DTPB CDF333A0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla [eavHdekunoHHY Kbpnn
Quick-acting disinfection CDF333A0152 EN 14476, EN 16615 16 ATTOAULOVTIKG YIC ETTEMBATIKG I0TPOTEXVOAOYIKG
Bbp3ogeiicTRaLl Ae3nHDEKTaHT CDF333A0804 TpoiGVTa, OxX1 W TEAIKS anpeio ¢ Biadikaciag — Mavid
Tayeia amoAUpavarn CDF333A1240 amoAlpavong
Kiirdesinfitseerimine CRFESAEDs Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
Greitas dezinfekavimo poveikis did, mitte mis on ette nahtud i6pptddtiemiseks — Desin-
Atra dezinfekcija fitseerimislapid
FD 350 Classic ++EORO0002DTPB | CDF35CA0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kaip
galuting apdorojimo grandi — Dezinfekcinés servetélés
Disinfection wipes CDF35CA0152 EN 14476, EN 16615 16 Bersinfokeiict ekl i o dicTiskm iaes
CDF35CA0804 ezinfekcijas [idzekli invazivam mediciniskam iericém,
Ae31HDEKUMOHHN Kbprk nav apstrades beigas — Dezinfekcijas salvetes
Navid atroAupaveong CDF35CA1240
CDF35CA1252




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLProBeKo Basos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHu HopMu/cTaHOapTH Knac MpeaHazHaveHue
HaMMEeHOBaHM1e Baoiké UDI-DI apTukyna EgappooTéol kavovegimpéTutra | Karnyopia | fipoBAemopevn Xpnon
Ovopacia TpoidvVTog/EpTopIKA P6hi UDI-DI Ap. Tpoiévtog | Kohaldatud normid/standardid | Klass Sihtotstarve
ovopdaoia 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 MpaBuno
| nosaukums Kavoévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 350 Flower ++EORO0002DTPB | CDF35FA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Disinfection wipes CDF35FA0152 EN 14476, EN 16615 16
[e3snHdEKUMOHHN Kbpn CDF35FA0804
MNavid amohlpavong CDF35FA1240 isin for i . . .
Desinfitseerimislapid CDF35FA1252 D|§|n ectants or invasive meqlcal d_ewces, not end
Dezinfekeinés servetéles point of processing —Disinfection wipes
Dezinfekcijas salvetes JesvHdexTanTy 3a NHBA3VIBHWN MEOVLIMHCKN n3genus,
- He kato nocneaeH etan ot obpabotkaTta —
FD 350 Lemon ++EORO0002DTPB CDF35LA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla JeantdekunonHn kepnu
Disinfection wipes CDF35LA0152 EN 14476, EN 16615 16 ATTOAULAVTIKG IO ETEURATIKG IGTPOTEXVOAQYIKG
Je3HdekumnoHHN Kbpnn CDF35LA0804 TTpoidVTa, OXI WG TEAIKG onueio g diadikaoiag — Mavid
MNavid aToAduovong CDF35LA1240 amroAjpavong
Desinfitseerimislapid CDF35LA1252 Invasiivsete meditsiinisesadmete desinfektsioonivahen-
Dezinfekcinés servetéles did, mitte mis on ette néhtud IBpptddtlemiseks — Desin-
l Dezinfekcijas salvetes fitseerimislapid
FD 350 green ++EOROO00ZDTP | ODFISGAOTS2 | EN 10727, EN 13624, EN 14345, |l galine Bpdorajime grandi - Desnfekeings sorveels
Disinfection wipes ’ 16 Dezinfekcijas dzekli invazivam mediciniskam iericgm,

Ae3nHdeKUMOoHHN Kbpnn
Mavid atmoAupavang
Desinfitseerimislapid
Dezinfekcinés servetélés
Dezinfekcijas saivetes

nav apstrades beigas — Dezinfekcijas salvetes




Product/trade name Basic UDI-Di Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLProBcko Basos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMUu/cTaHAAPTU Knac MpepHazHayeHne
HauMeHoBaHWe Baoiké UDI-DI apTukyna E@apuooTéol kavoveg/mpéTutra | Karnyopia | MPoBAetrépevn xprion
Ovopaoia TPoIOVTOG/EUTTOPIKA P&hi UDI-DI Ap. rpoiévrog | 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
Produktal/tirdzniecibas MNpasuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
FD 366 sensitive ++EORQOQO002FDNH | 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
JlesuHbeKLmMs Ha YyBCTBUTENHU CDF366C6150 JNe3anHdeKTaHTU 33 MHBa3WBHU MEAULIMHCKN U3AENUA,
NOBBPXHOCTM CDF366C9150 He KaTo nocneaeH etan ot obpaboTkara —
CDF366H4550 [esuHdekTaHT 3a NOBBbPXHOCTU

ATTOAUMAVAN cUaicONTWY ETIPAVEIDV
Tundlike pindade desinfitseerimiseks
Jautriy pavirsiy dezinfekcija

Jutigu virsmu dezinfekcijai

ATTOAULIAVTIKA VIO ETEPRATIKG IATPOTEXVOAOYIKG
TPOIOVTA, OXI WG TEAIKS onpeio TG diadikaciag —
ATtToAUpavon ETTIPAVEIDY

Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
did, mitte mis on ette n3htud 16pptd6tiemiseks — Pind-
ade desinfitseerija

Invaziniy medicinos priemones dezinfekcinis, ne kaip
galutineé apdorojimo grandi — Pavir$iy dezinfekcija
Dezinfekcijas lidzekli invazivam mediciniskam iericém,
nav apstrades beigas —Virsmu dezinfekcijas lidzeklis




OesvHdeKkumns Ha YyBCTBUTENHN
NOBBLPXHOCTH

ATToAUpavon guaicBnTwyv ETIPAVEILV
Tundlike pindade desinfitseerimiseks
Jautriy pavirdiy dezinfekcija

Jutigu virsmu dezinfekcijai

| Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TbproBcKo Baszos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHu HopMu/cTaHAAPTY Knac MpegHa3HaveHne
HauMeHOBaHMe Baoiké UDI-DI aprukyna E@uapuooTéol kavéveg/mpdTutia | Karnyopia | NpoBAeTopevn xprion
Ovouuo'iq '|'|'p°'|'6v'|'°g[£p-n-°p"(|f| Pohi UDI-DI Ap 'ITpO-I'éVTOQ 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
Produkta/tirdzniecibas MNpaeuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
| FD 366 sensitive top wipes ++EORQ0002DTPB | CDF366F0450 Em ﬁz% Em 122?; EN 14348, lla Disinfectants for invasive medical devices, not end
Disinfection of sensitive surfaces ’ 16 point of processing ~Disinfection wipes
ﬂesmncpeoké.\m Ha HyscTBUTEnHY Je3anHdeKkTaHTV 338 MHBA3UBHWN MEOVLIMHCKN N3AENNS,
R?TB(;\%)LZVJ: £UQICONTWY EMPAVEIDY He KaTo nocnegeH eran oT obpaborkara —
Tundlike pindade desinfitseerimiseks FesuHdekumorHm kupru
Jautriy pavirsiy dezinfekcija ATroAupavTIKG yia enaueankq IGTpOTSXVOAOYIKd
Jutigu virsmu dezinfekcijai npoTéyTa. Ox1 we TeAIkG onpeio g diadikaciag — Mavia
itive wi - 27, EN 13624, EN 14348, | lla peR LS
FD 366 sensitive wipes ++EORO0002DTPE | CDF366A0150 EN 13727, ' ' Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A0450 EN 14476, EN 16615 16 did, mitte mis on ette néhtud Iopptddtiemiseks — Desin-

fitseerimislapid

invaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kaip
galutiné apdorojimo grandi — Dezinfekcinés servetélés
Dezinfekcijas [fdzek|i invazivam mediciniskam iericém,
nav apstrades beigas — Dezinfekcijas salvetes




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoayxTa/TLProBcko EasoB’UDI-DI Homep Ha npunomeu'u HOpMU/CTaHAAPTH Knac MpegHasHa4yeHne
HaUMEeHOBaHue Bgo_n(o UDI-DI apTukyna E@appooTEO! KavOveg/mpdTuTIa | Karnyopia | IpoBAeTéuevn xprion
Ovopacia TPoIGVTOG/EUTTOPIKA P6hi UDI-DI Ap. mpoidvtog | Kohaldatud normid/standardid Kiass Sihtotstarve
ovopagia 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
Produktal/tirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
ID 212 ++EOROOC0ZIDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
. . CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
Instrument disinfection CDI212C6167 EN 14563, EN 17111 16
Jle3anHdeKTaHT 3a UHCTPYMEHTU
N Aei
ﬁ:?rﬁl#j;‘;gg Ijué):ir?f‘i)t\é:eiilj:‘l Disinfectants for invasive medical devices, not end
Instrumentu dezinfekcijas fidzeklis point of processing — Instrument disinfection
Instrumenty dezinfekcija NeanHdekTanTy 3a HBA3NBHN MEANLIMHCKN N3AEnns,
He KaTo nocnegeH etan ot obpaboTkaTta —
ID 212 forte ++EOROQO002IDNS | CDI212F6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Ae3nHdeKTaHT 38 UHCTPYMEHTU
. . EN 14476, EN 14561, EN 14562, ATTOAUMQVTIKA Y ETTEMRATIKG 1aTPOTEXVOAOYIKG
Instrument disinfection EN 14563, EN 17111 16 TpoIdVTa, OXi WS TEAIKG anueio TG diadikaciag —
Ae3nHpEKTAHT 33 MHCTPYMEHTH ATroAGpavan Twv epyaAsiov
f\"O)‘U“O'V_Gn TWwV epyaheiwv Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
nstrumentldéa dgs;n'?t?eer;lg » did, mitte mis on ette nahtud 16pptddtlemiseks — Instru-
instrument dezinfokela mentde desinfitseeria
B Invaz_iniq medicinos priemonés dezinfekcinis, ne kaip
ID 213 ++EORO0002IDNS | CDI213A5550 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla galutiné apdorojimo grandi - Instrumenty dezinfekcija
o _ CDI213C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562, Dezinfekcijas lidzekli invazivam mediciniskam iericém,
Instrument disinfection 16 nav apstrades beigas — Instrumentu dezinfekcijas d-

[esnHekTaHT 3a HCTPYMEHTH
ATTOAUpavon Twv £pyaAEiwv
Instrumentide desinfitseerija
Instrumentu dezinfekeijas ltdzeklis
Instrumenty dezinfekcija

EN 14563, EN 17111

zeklis




MNpenapat 3a NOUnCTBaHE Ha
nAoBanHULK

KaBapioTiki yia rrueAodoxeia
Suuloputuskausi puhastusvahend
Mutes skalojama trauka tiritajs
Burnos spjaudyklés valiklis

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLProBcko Basoe UDI-DI Homep Ha Mpunoxeun HopMw/cTaHpapTyH Knac MNpenHasHaYeHue
HauMeHoBaHue Bagiké UDI-DI apTukyna E@appooTEol KavOVEGITTpOTUTTA | Karnyopia | NPoBAeTopevn xprion
| Ovopacia TPoiGVTOG/EUTIOPIKA P5hi 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 noluks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produkta/tirdzniecibas Mpasuno
nosaukums Kavévag

Reegle

Taisyklé

Noteikums
MD 550 ++EOROO0002FDNH | CCS550C4550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectants for non-invasive medical devices —
Spittoon bowl cleaner EN 16615 16 Surface Disinfection

LesnHdekTaHTn 3a HeUHBa3VBHN MEAULMHCKM
nagenus — [leanHdekTaHT 3a NOBBLPXHOCTH
ATTOAULOVTIKG VIO LI ETEPRATIKG I0TPOTEXVOAOYIKA
TPOIOGVTA — ATTOAUUQVCT) ETTIPAVEIDV

Mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsiooniva-
hendid — Pindade desinfitseerija

Neinvaziniy medicinos priemones dezinfekcinis — Pa-
virsiy dezinfekcija

Dezinfekcijas Iidzekli neinvazivam mediciniskam
iericém — Virsmu dezinfekcijas lidzeklis




[esvHdekumna Ha acnupaTopu
ATTOAUPAVON CUCTANATOG
avapponong

Imurisiisteemide desinfektsioon
Atslik$anas sistému dezinfekcija
Siurbimo jrangos dezinfekcija

Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoay«Ta/TLproscko Basoe UDI-DI Homep Ha MpunoxeHu HopMu/cTaHgapT™ Knac MpenHaszHavyeHue
HauMeHoBaHue Baoiké UDI-DI apTukyna E@appooTéol KAVOVEG/TTPOTUTTA Karnyopia MpoRAsrépevn XxpRon
Ovopacia TPoIOVTOG/ENTTOPIKA Pohi UDI-DI Ap. rpoiovtoc | 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 noluks
Gaminio ir (arba) pardaveéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas MpaBuno
nosaukums Kavoévag
Reegle
Taisyklé
Noteikums
Orotol® plus ++EORQOO002ADN2 | CDS110A9950 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla
. . . CDS110P5550 EN 14562, EN 14476, EN 16615,
Disinfection of Suction systems CDS110P§150 EN 17111 16
[lesnHcpekLua Ha acnupaTopu CDS110P6167
ATroAUpaven cuoTAPATOS CDS110P9599
avappénong CDS110P9950
Imurisiisteemide desinfektsioon
Atsik3anas sistému dezinfekcija
Siurbimo jrangos dezinfekcija Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction
- - System Disinfection
Orotol® plus eco ++EOROC002ADN2 | CDS115A6150 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla DNeanHdekTaHTV 33 HENHBA3NBHN MEAULWHCKV U3OEnus —
| Disinfection of Suction systems ENI14862; ERHAR76, BN 16 flesunterya ka acrivparopi .
[lesuHcbekums Ha acnnpaTopu Awq_)\'upuwmd yia pn €TEPRATIKS 1aTPOTEXVOAOYIKA
ATTOAHAVOT CUGTRYATOS -rrpopvm - AﬂoAuua\./cf] CUCTHUATOG avappéngng
avappénong Mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsiooniva-
Imurisiisteemide desinfektsioon hendid — Imurisusteemide Desinfektsioon
Atsiik$anas sistému dezinfekcija Neinvaziniy medicinos priemonés dezinfekcinis — Si-
Siurbimo jrangos dezinfekcija urbimo jrangos dezinfekcija
— - Dezinfekcijas ITdzek|i neinvazivam mediciniskam iericém
Orotol® plus pH 7 ++EORC0O002ADN2 | CDS117A5550 EN 13727, EN 14561, EN 13624, lla — Atstksanas sistému dezinfekcija
Disinfection of Suction systems CDS117A6150 EN 14562, EN 14476, EN 17111 16




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
WUme Ha npoaykTa/TLpProBeKo Bazos UDI-DI Homep Ha MpunoxeHn HopMUu/cTaHgapTH Knac MpenHa3zHauyeHue
HaUMeHOBaHue Baoiké UDI-DI apTukyna E@apHOOTEO! KAVOVEGITTPOTUTIO | Katnyopia | MPoPAeTopevn Xpfion
Ovopacia TpoidvTog/epTTopIKn Pohi UDI-DI Ap. mpoiévrog | 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 noliiks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Art. Nr. Piemérojamas normas/standarti
pavadinimas Rule
Produktaltirdzniecibas Mpasuno
nosaukums Kavévag
Reegle
Taisykle
Noteikums
Vector®/RinsEndo ++EOROQO002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, la Disinfectants for invasive medical devices, not end
Disinfection CDZ501C6150 EN 14476, EN 17387, EN 16615 16 point of processing — Surface Disinfection
DeaunHcexTaHT CDZ501C6167 [esnHbeKTaHTI 33 UHBA3NBHN MEAVLMHCKM M3AENNS,
ATToAUpavon He KaTo nocnegeH etan o1 obpaboTkara —
Desinfitseerija LeanHdeKTaHT 3a NOBLPXHOCTU
Dezinfekcija ATTOAUHAVTIKG YIO ETTEUBATIKG 1ATPOTEXVOAOYIKA

Dezinfekcijas ltdzeklis

TPOiGVTa, OXI W¢ TEAIKG onpeio Tng diadikaoiag —
AToAluavon eTTIGaveIlV

Invasiivsete meditsiiniseadmete desinfektsioonivahen-
did, mitte mis on ette nahtud I6pptddtiemiseks — Pind-
ade desinfitseerija

Invaziniy medicinos priemonés dezinfekgeinis, ne kaip
galutiné apdorojimo grandi — Pavirsiy dezinfekcija
Dezinfekcijas ITdzek|i 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 pomdcky podra nariadenia (EU) 2017/745
SL: lzjava EU o skladnosti — medicinski pripomo¢ki v skladu z Uredbo (EU) 2017/745

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

Comhlacht a dtugtar fogra ddé/  Handwerkstralle 15
Korp notifikat / Notifikovany 70565 Stuttgart

organ / Priglaeni 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 nasledujuci zoznam
Oznaka izdelka: glejte seznam v nadaljevanju
CE marking as from: release date: 2024-02-05
Combhartha CE as: data eisitna

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 chludaionn an dearbht seo (Ich 3) ag teacht le Rialachan (AE) 2017/745
(MDR), agus, méa bhaineann, le reachtafocht eile &bhartha a fhoralann do eisitint dearbhi comhréireachta 6n AE.
orochemie tiddikjara li I-prodotti koperti b'din id-dikjarazzjoni (pagna 3) jikkonformaw mar-Reglament
(UE) 2017/745 (MDR) u, jekk applikabbli, legizlazzjoni ohra rilevanti tal-UE li tipprovdi ghall-hrug ta’ dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE.

Spolo¢nost orochemie vyhlasuje, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie (strana 3), st v stlade s nariadenim
(EU) 2017/745 (MDR) a pripadne s inymi prislusnymi pravnymi predpismi Unie, ktoré stanovujli vypracovanie EU
vyhlasenia o zhode.

Podijetje 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 bhireagracht féin amhain, go bhfuil na tairgi ata luaite (féach an tabla ar Ich
3) ag teacht le gach bunriachtanas sabhailteachta agus feidhmiachain lena mbaineann de réir Aguisin | de Rialachan
(AE) 2017/745 (MDR).

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

Regolament (UE) 2017/745 (MDR).



Spolognost orochemie tymto na vlastni zodpovednost vyhlasuje, Ze vyrobky uvedené v zozname (strana 3), spinaju
zakladné bezpeénostné a vykonové poziadavky v sulade s prilohou | nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Podjetie 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 upostevne bistvene zahteve glede varnosti in ucinkovitosti.

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

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

ll-pro¢edura ta’ valutazzjoni ta' konformita skont I-Anness IX 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.
Uporabljen je bil postopek ugotavljanja skladnosti v skladu s Prilogo IX Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) o medicinskih
pripomodkih.

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).
ll-markatura CE hija mwahhla mal-prodotti (skont I-Anness | tar-Regolament (UE) 2017/745)
Vyrobky dostant znacku CE (priloha V nariadeniu (EU) 2017/745).

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

Identification 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.

Ta an Dearbhi 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 najvel do 2026-12-14.

Kornwestheim, 2024-01-31

iz

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




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 Ucel uréenia
Ime pripomockaltrgovsko ime pomdcky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomoéka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 322 ++EOROQ002FDNH | CDF322A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
g‘,"i'j‘a?t.'ﬂg g':mf:e(;t'in. 882%332129 EN 14476, EN 16615 16 Disinfectants for invasive medical devices, not end point
H%I?O L?élijr?l:gr\:ito ?azz"ll;iiﬂz sredstvo CDF322C9150 of processing — Surface Disinfection
CDF322H4550 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
chriochphointe na préiseala - Dighalra dromchla
FD 322 perfume-free ++EOROO002FDNH | CDF322A6151 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala I-
Quick-acting disinfection CDF322A9151 EN 14476, EN 16615 16 punt ahfari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-wi¢¢
Rychlo uéinna dezinfekcia Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
Hitro u¢inkovito razkuzilno sredstvo pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
pldch
FD. 322 N.orw.a)./ i ++EOROD002FDNH | CDF322C6106 E: 121% E: 122%; EN 14348, { lia Razkuzila za invazivne medicinske pripomoéke, ne ot
Quick-acting disinfection ’ 16 konéna faza obdelave — Povrsinska dezinfekcija
Rychlo uéinna dezinfekcia
Hitro uéinkovito razkuzilno sredstvo
FD 322 premium wipes ++EOROQ002DTPB | CDF322A0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Quick-acting disinfection CDF322A1252 EN 14476, EN 16615 16 of processing —Disinfection wipes
Rychlo G&inna dezinfekcia Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
Hitro uginkovito razkuzilno sredstvo chriochphointe na préiseala — Wipes difhabhtan
Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
FD 322 top wipes ++EORO0002DTPB | CDF322F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla punt ahhajrl tal-ipprocessar — Msielah d|ilnfettapt
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16 Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke

Rychlo u¢inna dezinfekcia
Hitro uéinkovito razkuzilno sredstvo

pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
fekéné obrusky

Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Dezinfekcijski rob&ki




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/kummercjali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C.wyr. Uplatiované normy/Standardy | Trieda Ucel u.réer!ia
Ime pripomoé¢kaltrgovsko ime pomaocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi | Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 322 wipes ++EOROQ0002DTPB CDF322W0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectar]ts for i'nyasivg mec.lical devices, not end point
Quick-acting disinfection CDF322W0450 EN 14476, EN 16615 16 of processing —Disinfection wipes
Rychlo G&inné dezinfekcia Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
Hitro uginkovito razkuzilnosredstvo chriochphointe na préiseala — Wipes difhabhtan
Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
punt afihari tal-ipprocessar — Msielah dizinfettant
Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
poméeky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
fekéné obruisky
Razkuzila za invazivhe medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Dezinfekcijski rob¢ki
FD 333 ++EORO0002FDNH | 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 ucinna dezinfekcia CDF333A5550 of processing — Surface Disinfection
Hitro uginkovito razkuzilno sredstvo CBRSSSCS150 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
FD 333 perfume-free ++EORO0002FDNH | CDF333C6157 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla chriochphointe na priseala = Dighalm dromehia
) . . . CDF333H4557 EN 14476, EN 16615 Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
Quick-acting disinfection ' 16 punt ahhari tal-ipprotessar — Dizinfezzjoni tal-wice
Eﬁ?: Il?éliﬁl(::i: ?azz";fue;ﬁ.:i sredstvo Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
pomdcky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
FD 333 Finnland ++EOROO0002FDNH | CDF333T76157 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla pléch
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16 Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot

Rychlo G¢inna dezinfekcia
Hitro ucinkovito razkuZilno sredstvo

konéna faza obdelave — Povrsinska dezinfekcija




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 pripomoékaltrgovsko ime pombcky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomodcka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 333 top wipes ++EOROO0002DTPB | CDF333F0450 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection EN 14476, EN 16615 16
Rychlo U&inna dezinfekcia
Hitro u€inkovito razkuZzilno sredstvo
FD 333 wipes ++EORQO0002DTPB CDF333A0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Quick-acting disinfection CDF333A0152 EN 14476, EN 16615 16
Rychlo ucinna dezinfekcia CDF333A0804 iy o . . .
Hitro uginkovito razkuzilno 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 ++EORQ0002DTPB | CDF35CA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla chriochphointe na préiseéla — Wipes difhabhtan
Disinfection wipes ggigggﬁg;gi EN 14476, EN 16615 16 Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala I-
Dez!nfeképé pbrusk_y CDF35CA1240 punt ahhari tal-ippro¢essar — Msielah dizinfettant
Dezinfekcijski robcki CDF35CA1252 Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
0 pombcky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
FD 350 Flower ++EORO0002DTPB | CDF35FA0140 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla fekéné obrasky
Disinfection wipes l CDF35FA0152 EN 14476, EN 16615 Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
Dezinfek&né obrusky | CDF35FA0804 16 konéna faza obdelave — Dezinfekcijski rob¢ki
Dezinfekcijski rob&ki CDF35FA1240
CDF35FA1252
FD 350 Lemon ++EOCROQ0002DTPB | CDF35LA0140 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
Disinfection wipes CDF35LA0152 EN 14476, EN 16615 16
Dezinfekéné obrisky CDF35LA0804
CDF35LA1240 |

Dezinfekeijski robcki

CDF35LA1252




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/kummercjali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C. vyr. Uplatiované 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
FD 350 green ++EQORO0002DTPB | CDF35GA0152 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Disinfectar}ts for i_nyasivt_a meQicaI devices, not end point
Disinfection wipes CDF35GA1252 EN 14476, EN 16615 16 of processing —Disinfection wipes
Dezinfekéné obrisky Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
Dezinfekcijski robeki chriochphointe na préiseala — Wipes difhabhtan
Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
punt ahhari tal-ipprocessar — Msielah dizinfettant
Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
poméeky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-
fek&né obrasky
Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Dezinfekcijski robéki
FD 366 sensitive ++EOROQ002FDNH | CDF366A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Dfisinfectants forsin\:fasiveDmedfical devices, not end point
iai ; i CDF366A6167 EN 14476, EN 16615 of processing — Surface Disinfection
Dezifekti aijeh pochov. CDF386C0150 '® | Dimabitin e haghaich feitighi fonrachia, nimar
= i Tivi &i chrioc oInte na proiseala — Lighairu dromcnla
Razkuzevanje obé&utljivih povrsin CDF366H4550 p p g

Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
punt ahhari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-wite
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




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. Uplatiované normy/Standardy | Trieda Uéel uréenia
Ime pripomockaltrgovsko ime pomocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomoéka 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 obcutljivih povrsin Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
chriochphointe na proiseala — Wipes difhabhtan
Dizinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
: punt ahhari tal-ipprocessar — Msielah dizinfettant
FD 366 sensitive wipes ++EQRO0002DTPB | CDF366A0150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
Disinfection of sensitive surfaces CDF366A0450 EN 14476, EN 16615 16 pomécky nie ako koncového bodu procesu — Dezin-

Dezinfekcia citlivych povrchov
| Razkuzevanje obéutljivih povrsin

fekéné obrusky

Razkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot
konéna faza obdelave — Dezinfekcijski rob&ki




Product/trade name Basic UDI-DI Model No Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Buntsach Uimh. Leagain Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummercjali DI-DI Baziku Nru tal-Mudell Standards applikati Kiassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI C. vyr. Uplatiiované normy/$tandardy | Trieda Ucel uréenia
Ime pripomo&kaltrgovsko ime pomdcky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomoéka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
ID 212 ++EORO0002IDNS CDI212A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, lla
- : | CDI212C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562,
::r)lstr_u;nﬁn.t dls[niec'tlon CDI212C6167 EN 14563, EN 17111 16 Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Dgz::f:kgzzer:lsir:gjt?:mente of processing — Instrument disinfection
I . | Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
ID 212 forte ++EORO0002IDNS | CDI212F6150 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | Ila ‘5“"0;5“9“0'”‘: "|a préiseala g 'E'gha'fu ionstraim
- . EN 14476, EN 14561, EN 14562, izinfettanti ghal apparat mediku invaziv, mhux bhala |-
g:;rilri\r‘gigitadyl)srlig:?c;g?/n EN 14563, EN 17111 16 punt ahhari tal-ippro¢essar — Dizinfezzjoni tal-istrumenti
Dezinfekcija za instrumente Dezinfekéné prostriedky na invazivne zdravotnicke
] . pomécky nie ako koncového bodu procesu — Dezinfekcia
ID 213 ++EORQOO002IDNS CDI213A5550 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla nastrojov
. . Razkuzila za invazi icinske pri Cki
Instrument disinfection | CDI213C6150 EN 14476, EN 14561, EN 14562, | azkuzila za invazivne medicinske pripomocke, ne ot

Dezinfekceia pristrojov
Dezinfekcija za instrumente

EN 14563, EN 17111

kon¢na faza obdelave — Dezinfekcija za instrumente




Dezinfekcia odsavacich zariadeni
Dezinfekcija sesalnih naprav

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. Uplatriované normy/Standardy | Trieda Ugel uréenia
Ime pripomockaltrgovsko ime pombcky St. izdelka Uporabljene norme/standardi Razred Predvideni namen
pripomoéka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
MD 550 ++EOROO002FDNH | CCS550C4550 | EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for non-invasive medical devices -Surface
Spittoon bow! cleaner EN 16615 16 D[slnfectllc?n . e .
Cistié mis pre vyplachovanie ust Difhabhtain le haghaidh feisti leighis neamhionracha —
Cistilo za korito za izpiranje ust Dighalrd dromchla
| Dizinfettanti ghal apparat mediku mhux invaziv - Dizin-
fezzjoni tal-wiée
Dezinfek&né prostriedky na neinvazivne zdravotnicke
pomodcky — Dezinfekcia pléch
Razkuzila za neinvazivne medicinske pripomocke —
Povrsinska dezinfekcija
Orotol® plus ++EORO0002ADN2 CDS110A8950 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 P . . di . .
Dezinfekcija sesalnih naprav CDS110P6167 isin ecta_n!s or non-invasive me ical devices — Suction
CDS110P9599 System Disinfection
| CDS110P2850 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis neamhionracha —
| Orotol® plus eco ++EORO0002ADN2 | CDS115A6150 | EN 13727, EN 14561, EN 13624, | lla Dighalrd an Chorais Shichan N
o ) . EN 14562 EN 14476, EN 17111 Dizinfettanti ghal apparat mediku mhux invaziv — Disin-
Disinfection of Suction Systems ' ’ 16 fettazzjoni tas-Sistema ta' Gbid
gez!n:e::c!_a odsa\'/a_(r::ch zariaden Dezinfekéné prostriedky na neinvazivne zdravotnicke
ezin e. Clja sesainih naprav _ pomocky — Dezinfekcia odsavacich zariadeni
Orotol® plus pH 7 ++EOROO002ADN2 | 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 | nfekcija sesalnih naprav




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/kummeréjali 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 pripomockal/trgovsko ime pomocky St. izdelka Uporabljene norme/standardi | Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI
Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
Vector®/RinsEndo ++EORQO0002FDNH | CDZ501C1940 EN 13727, EN 13624, EN 14348, | lla Disinfectants for invasive medical devices, not end point
Disinfection CDZ501C6150 | EN 14476, EN 17387, EN 16615 | of processing — Surface Disinfection
Dezinfekcia CDZ501C6167 Difhabhtain le haghaidh feisti leighis ionracha, ni mar
Dezinfekcija chriochphointe na préiseala — Dighalra dromchla

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

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




