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Zertifizierungshinweis Nr. CNo50090-0

Revisionsstand: 1

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

Audit

Berichtsnummer(n)

50090-R1-00

MDR Anhang IX — TD-Priifung

Berichtsnummer(n)

50090-TD1-01
50090-TD2-00

20000
Auf der Grundlage der Ergebnisse der durchgefiihrten Bewertunge festgestell '= SS
relevanten Anforderungen in Ubereinstimmung mit dem/den ai i’/ % // /
Konformitatsbewertungsverfahren der EU-Verordnung nd f#). deren Varschrifter, die du
EU-Bescheinigung 50090-60-01 abgedeckt sind,/ erfilit/erfullel
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Anlage zur EU-Bescheinigung Nr. 50

gultig vom 2023-02-13 bis 2026-12-14

Revisionsstand der Anlage: 0 vom 2023-02-13

Folgende Medizinprodukte/Produktkategorien sind durch diese EU-Bescheinigung erfasst

Klasse lla

¢ MDN 1211
o BASIS UDI-DI: ++EOROQ002ADN2
¢ Desinfektionsmittel fir nicht-invasive Medizinprodukte - Absauggeréatedesinfe
e EMDN D0901 o
e D 10 Absauggeratedesinfektion
Orotol® plus Saugantagen-Desinfektion
Orotol® plus eco Sauganlagen-Desinfektion
Orotol® plus pH 7 Sauganlagen-Desinfektion
CleanStream Plus Sauganlagen-Desinfe[gtiqu
XO Suction Disinfection

Klasse lla

¢ MDN 1211 =
e BASIS UDI-DI: ++EOROOOOZ_I/B§¢ 7" o -
« Desinfektionsmittel furkiﬁ; '/’ /'
Instrumentendesi AP PPAS
nten Infe ﬁ/-'i /;;’?”/

« EMDNDOS01

S ::E}

Klasse lla

e MDN 1211

» Hygizid FSD40
* Hygizid FSD45
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Klasse lla

e BASIS UDI-DI: ++EORO0002FDNH

¢ Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht Endpunkt der

Flachendesinfektion
o EMDN D0799
e FD 322 Schnelldesinfektion

FD 322 Schnelldesinfektion perfume-free
FD 322 Schnelldesinfektion Norwegen
FD 366 sensitive Desinfektion empfindlicher Oberflachen
Vector®/RinsEndo Desinfektion
XO Gentle Disinfection
B300

......

Klasse lla

e BASIS UDI-DI: ++EORO0002DTPB .
e Desinfektionsmittel fiir nicht-invasive Medizinprodukte - Desinfe
s EMDN D0799 :
e B 40 Desinfektionstiicher
B 40 Desinfektionsticher XL
B 45 Desinfektionsticher
B 45 Desinfektionstiicher XL
B 60 Desinfektionstiicher Z /’/’f/ : 1117 /
Hygidd FOT40, /) il |
Hygizid FDTM45 22220
Hygizid FDT60

Klasse lla
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Certification Notice No. CNo50090-00

Revision no.: 1

The examinations and tests on which the certification decision of DEKRA Certification Gn
are listed in the following tables:

Audit

Report Number(s)
50090-R1-00
MDR Annex IX — TD review

Report Number(s)

50090-TD1-01
50090-TD2-00

in accordance with the applied conformity assessment procec of the EU R agulation and/o; i \
regulations covered by the EU Certificate 50090-60-01‘.,;;{//7’ % i

,—/"/é/ //

Based on the results of the assessments performed, the rele\é%gﬁ ”
’
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Annex to the EU Certificate no. 50090

valid from 2023-02-13 to 2026-12-14

Revision status of the annex: 0 dated 2023-02-13

Following devices/device categories are included in this certificate:

Class lla

e MDN 1211
e BASIS UDI-DI: ++ECROO002ADN2
¢ Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction System Disinfectiol
o EMDN D0901 '
¢ D 10 Disinfectant for Suction Systems

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

= Z

Class lla o

P
,‘-/’/’/
¢« MDN 1211 f_,/.;/ Z
e BASIS UDI-DI;: ++EORO0002IDNS
o Disinfectants for invasiv l al- devices. no

- Instrument disin ""'

» EMDNDOOT
M A}/ '.151 Ar W -
#0212 forte Insteugment Bisi

{/

Class lla

e MDN 1211
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Class lla

 BASIS UDI-DI: ++EOROO0002FDNH

« Disinfectants for invasive medical devices, not end point of processing

- Surface Disinfection
s EMDN D0799
e FD 322 Quick-Acting Disinfection

FD 322 Quick-Acting Disinfection perfume-free
FD 322 Quick-Acting Disinfection Norway
FD 366 sensitive Disinfection of Sensitive Surfaces
Vector®/RinsEndo Disinfection
XO Gentle Disinfection
B300

» BASIS UDI-DI: ++EORO0002DTPB
¢ Disinfectants for non-invasive medical devices — Disinf

o EMDN D0799
e B 40 Disinfection Wipes —
B 40 Disinfection Wipes XL % 7
B 45 Disinfection Wipes

B 45 DisinfectioW//

Class lla

o BASIS UDI-DI: ++E
« Disinfectants’
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