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Anlage zur EU-Bescheinigung Nr. 50090-

Folgende Medizinprodukte/Produktkategorien sind durch diese EU-Bescheinigung erfass

Klasse lla

e MDN 1211 ‘

e BASIS UDI-DI: ++EOROQ0002ADN2 I

e  Desinfektionsmittel fir nicht-invasive Medizinprodukte - Absaugg;y‘/. 9 fe
o EMDN D0901 / !
e D 10 Absauggeratedesinfektion / /)

Orotol® plus Sauganlagen-Desinfektion
Orotol® plus eco Sauganlagen-Desinfektion
Orotol® plus pH 7 Sauganlagen-Desinfektion
CleanStream Plus Sauganlagen-E // //
XO Suction Disinfection
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Klasse lla

/11177117,

e MDN 1211 i
e BASIS UDI-DI: ++EO}R’OCI
e  Desinfektionsmittel fiir
e EMDNDOSOt
e B 10 Wischdesinfektion
e B 15 Wischdesinfektion
e B 20 Wischdesinfektion
e FD 300 Flachen-Desinfektion
e FD 312 Flachen-Desinfektion
¢ EMDN D0799
e B 40 Schnelldesinfektion
e B 45 Schnelldesinfektion
e Hygizid FSD40
o Hygizid FSD45
e EMDN D0701
¢ B 30 Schnelldesinfektion
o MD 550 Mundspilbecken-Reiniger
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Klasse lla

¢ BASIS UDI-DI: ++EORO0002FDNH
e  Desinfektionsmittel fiir invasive Medizinprodukte, nicht Endpunkt der
Flachendesinfektion
e EMDN D0799
e FD 322 Schnelldesinfektion
FD 322 Schnelldesinfektion perfume-free
FD 322 Schnelldesinfektion Norwegen
FD 366 sensitive Desinfektion empfindlicher Oberflachen
Vector®/RinsEndo Desinfektion
XO Gentle Disinfection
B300
N D0701
FD 333 Schnelldesinfektion
FD 333 Schnelldesinfektion perfume-free
FD 333 Schnelldesinfektion Finnland
XO Intensive Disinfection

e EM

o 0o 0606 TUe e 0 0 ¢ o

Klasse lla

e BASIS UDI-DI: ++EORO0002DTPB
. Desinfektionsmittel flr nicht-invasive-Medizinprc
«  EMDN D901 ”//'
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e FD 350 Lemon Desinfektionstiicher '
e FD 350 green Desinfektionstiicher =
e FD 366 sensitive top wipes Desinfektion empfindlicher Oberflachen
e FD 366 sensitive wipes Desinfektion empfindlicher Oberflachen
e EMDN D0701
o FD 333 top wipes Schnelldesinfektion
e FD 333 wipes Schnelldesinfektion
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Klasse llb

e MDN 1211
¢ BASIS UDI-DI: +EOROO003FDNN
e Desinfektionsmittel fir invasive Medizinprodukte, Endpunkte der Verark
Flachendesinfektion
¢ EMDN D0701
e B 33 Schnelldesinfektion
o FD 333 forte Schnelldesinfektion

Klasse llb

e MDN 1211
¢ BASIS UDI-DI: ++EORO0003DTPG
e  Desinfektionsmittel fir invasive Medizinprodukte, Endpunk
Desinfektionsticher
o EMDN D0701
o B 33 wipes Schnelldesinfektion
e FD 333 forte premium wipes 1|

Schnelldesinfeki
«  FD 333 forte wipes Schnelldesinfektion

Anderung(en) zu vorheriger Bescheinigung: W
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Zertifizierungshinweis Nr. CNo50090

Revisionsstand: 6

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

Audit

Berichtsnummer(n)

50090-R1-00
50090-R2-00 J ‘
50090-R3-00

Anderungsmitteilungen ; il
Berichtsnummer(n) 7 ) //

/h |
50090-CN22-03 |
50090-CN22-04 |
50090-CN22-05
50090-CN22-06 x
50090-CN23-02 i
50090-CN23-03 |
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50090-CN23-07 i
50090-CN23-08 Il
50090-CN23-09 Il \\
50090-CN23-10 i
50090-CN24-02 I
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Annex to the EU Certificate no. 50090

Following devices/device categories are included in this certificate:

Class lla

e MDN 1211
¢ BASIS UDI-DI: ++EOROO0002ADN2
o Disinfectants for non-invasive medical devices — Suction System Disinfec
¢ EMDN D0901 |
o D 10 Disinfectant for Suction Systems
Orotol® plus Disinfection of Suction Systems
Orotol® plus eco Disinfection of Suction Systems
Orotol® plus pH 7 Disinfection of Suction Systems
CleanStream Plus Disinfection of Suction Systems
XO Suction Disinfection

/

Class lla

e MDN 1211
e BASIS UDI-DI: ++EORO0002ADPMR

e Disinfectants for non-invasive medical devices = Suction Sys
« EMDN D050101 %///
(] on-of-Suection-Systems

Class lla
e MDN 1211

¢ BASIS UDI-DI: ++EOROQ002IDNS
e Disinfecta /K/‘/‘{/’{ ' devices, not end poin
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e EMDN D0799 =
e B 40 Quick-Acting Disinfectant -
¢ B 45 Quick-Acting Disinfectant
e Hygizid FSD40
e Hygizid FSD45

« EMDN D0701
e B 30 Quick-Acting Disinfectant
e MD 550 Spittoon Bowl Cleaner
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Class lla

e BASIS UDI-DI: ++EORO0002FDNH
¢ Disinfectants for invasive medical devices, not end point of processin
- Surface Disinfection
e EMDN D0799
e FD 322 Quick-Acting Disinfection
FD 322 Quick-Acting Disinfection perfume-free
FD 322 Quick-Acting Disinfection Norway
FD 366 sensitive Disinfection of Sensitive Surfaces
Vector®/RinsEndo Disinfection
XO Gentle Disinfection
B300
N D0701
FD 333 Quick-Acting Disinfection
FD 333 Quick-Acting Disinfection perfume-free
FD 333 Quick-Acting Disinfection Finland
XO Gentle Disinfection

e EM

o 0o 0606 Ue 0 0 0 ¢ o

Class lla
e BASIS UDI-DI: ++EORO0002DTPB

. Disinfectants for non-invasive medical-device
«  EMDN D0901 ‘”////
B20D action'Wipe
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Class lla

' FD 350 Classic Disinfection Wipes =
FD 350 Flower Disinfection Wipes =
FD 350 Lemon Disinfection Wipes

FD 350 green Disinfection Wipes

FD 366 sensitive top wipes Disinfection of Sensitive Surfaces
FD 366 sensitive wipes Disinfection of Sensitive Surfaces

N D0701

FD 333 top wipes Quick-Acting Disinfection

FD 333 wipes Quick-Acting Disinfection

e EM

e 0o TUe o ¢ 06 06 06 ¢ ¢ ¢ O

DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de/medizinprodukte Page 3 of 4



Class lib

e MDN 1211
e« BASIS UDI-DI: +EOROO003FDNN

e Disinfectants for invasive medical devices, end point of processing — ¢

o EMDN D0701
e B 33 Quick-Acting Disinfectant
o FD 333 forte Quick-Acting Disinfection

Class Ilb
e BASIS UDI-DI: ++EORO0003DTPG

e Disinfectants for invasive medical devices, end point of processing — C

e EMDN D0701
o B 33 Disinfection Wipes

o FD 333 forte premium wipes Quick-Acting Disinfectio

e FD 333 forte wipes Quick-Acting Disinfection

Change(s) to previous certificate: New devices added.
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Certification Notice No. CNo50090-00

Revision no.: 6 \ \‘\\

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

Audit

Report Number(s)

50090-R1-00
50090-R2-00
50090-R3-00

Change Notification(s)

Report Number(s)

50090-CN22-03
50090-CN22-04
50090-CN22-05
50090-CN22-06
50090-CN23-02
50090-CN23-03
50090-CN23-06
50090-CN23-07
50090-CN23-08
50090-CN23-09
50090-CN23-10
50090-CN24-02

\

MDR Annex IX — TD review

50090-TD1-01 ; /
50090-TD2-00

50090-TD4-01

/ /
Based on the resu /o/ / ; /

in accordance wﬂﬁxt .e
regulations covered y h / EU 2
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