UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARATION OF CONFORMITY

COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL DEVICES

We, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, declare under our sole
responsibility that the products conform to the requirements of Council Directive 93/42/EEC and meet the relevant essential

requirements of Annex |.

Ready-to-use surface disinfectant for the rapid disinfection and cleaning of non-invasive medical

devices. Lightly scented.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:

Conformity assessment procedure:

Applied standards:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray is a surface disinfectant and cleaner based
on alcohols and quaternary ammonium compounds. The disinfectant
spray is ideal for the rapid disinfection and cleaning of non-invasive
medical devices such as operating tables, gurneys, IV poles, and
dental chairs. The low alcohol content of less than 50% ensures high
material compatibility and reduces the potential for allergies and skin
irritation. Bepro Disinfectant Spray has a discrete lemon fragrance.

Class lla according to Annex IX of Council Directive 93/42/EEC (Rule
15)

Annex Il excluding section 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

Basic UDI-DI REF Sizes
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml bottle
9551001870F100021SLJM 19500100 1 litre bottle
9551001870F100021SLJM 19500101 5 litre canister

Authorized representative in the EU:

Notified body:

Identification number:

Certificate number:

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Liechtenstein

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norway

2460
10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
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Expires: 27.05.2024
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

OEKJNTAPALINA 3A CbOTBETCTBUE

ONPEKTUBA 93/42/ENNO HA CBHBETA ot 14 toHn 1993 . OTHOCHO MEeANLMHCKUTE U3penus

Hwne, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, LLIBenuapusi, 3asiBsiBame n3usino Ha
Halla OTrOBOPHOCT, Ye NMPOJYKTUTE CbOTBETCTBAT Ha U3nckBaHusTa Ha Oupektuea 93/42/EVO Ha CbBeTa 1 oTroBapsT Ha
CbOTBETHUTE CbLUECTBEHN N3NCKBAHNS OT NPUoXeHue |.

loToB 3a ynoTpe6a ge3viHdeKkTaHT 3a 6bp3a ge3nHpekums u No4YNCcTBaHe Ha NOBbPXHOCTUTE Ha
HEeWHBa3NBHU MeguLUNHCKKU nsgenus. C nek apomar.

THproBcko HaMmeHoBaHue: Bepro Disinfectant Spray

MpepgHasHa4veHue: Bepro Disinfectant Spray e Hanmb/IHO BUpycounaeH Ae3nHpeKTaHT
1 NoYMCTBAaLY, Npenapar, 6asvpaH Ha anKoxonu n KBaTepHEpPHU
aMOHNEBU CbeauHeHns. [le3anHdeKkTnpalLnsaT Cnpen e ngeaneH 3a
6bp3a Ae3nHMEKLMS 1 MOYNCTBAHE Ha HEUHBA3VIBHN MEOULIVIHCKIA
N30envsa Kato onepauyoHHN Macu, HOCUIKK, CTOVKM 3a BNMBaHUs
1 3b60neKapcku ctonose. HNCKOTO cbabpXXaHue Ha ankoxon oT
no-manko ot 50% ocurypsia BUCOka CbBMECTMMOCT C Marepuannte
1 Hamansea pucka oT anepruv n pasgpassaHe Ha koxara. Bepro
Disinfectant Spray nma nek numoHoB apomar.

Knacudwukauus: Knac lla cbrnacHo MNpunoxkenue IX ot Aupektuea 93/42/EVO Ha
CwoBera ([pasuno 15)

Mpouepyparta 3a oueHsiBaHe Ha CbOTBETCTBUETO: Mpunoxxenne Il, c nsknoveHne Ha pasgen 4

Mpunoxxumm Hopmu: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basos UDI-DI REF Pasmepu
9551001870OF100021SLJM 19500109 ByTtunka 250 mn
9551001870OF100021SLJM 19500100 Bytnnka 1 nautbp
9551001870OF100021SLJM 19500101 KoHTelHep 5 nutpa
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NnxTeHwanH
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

PROHLASENI O SHODE

SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich

My, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, év;'/carsko, prohlasujeme na svou
odpovédnost, Ze vyrobky splfuji pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS a odpovidaji pfislusnym zakladni pozadavky v Pfiloha I.

Povrchovy dezinfekéni prostredek pripraveny k okamzitému pouziti pro rychlou dezinfekci a
¢isténi neinvazivnich zdravotnickych zafrizeni. Lehce parfémovany.

Obchodni nazev:

Uréenym uGcelem:

Klasifikace:
Postup posuzovani shody:

Pouzité normy:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray je dezinfekéni a Cistici pfipravek na povrchy
na bazi alkoholu a kvartérnich amoniovych sloucenin. Dezinfekéni sprej
je idealni pro rychlou dezinfekci a Cisténi neinvazivnich zdravotnickych
zafizeni, napf. operacnich stol(, vySetfovacich kresel, IV stojant

a stomatologickych kfesel. Nizky obsah alkoholu méné nez 50 %
zajistuje vysokou kompatibilitu s materialy a sniZzuje moznost vzniku
alergii a podrazdéni kiize. Bepro Disinfectant Spray ma lehkou
citronovou vini.

Trida lla dle pfilohy IX smérnice Rady 93/42/EHS (Pravidlo 15)
Priloha Il s vyjimkou oddilu 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

Zakladni UDI-DI REF Velikosti
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml lahev
9551001870F100021SLJM 19500100 1 1lahev
9551001870F100021SLJM 19500101 5 | kanystr

EU zplnomocnény zastupce:

Oznamenym subjektem:

Identifikacéni Cislo:
Certifikat Cislo:
Vystaveno dne:

Platné do:

Document ID: QMS-DOC-55
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

RADETS DIREKTIV 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr

Vi, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, erklaerer under vores fulde ansvar, at
produkterne opfylder kravene i Radets Direktiv 93/42/EQF og opfylder de relevante vaesentlige krav i Bilag I.

Desinfektionsmiddel, der er klar til brug, til hurtig desinfektion og rengoring af ikke-invasivt

medicinsk udstyr. Let parfumeret.

Handelsnavn:

Erklaeret formal:

Klassificering:

Overensstemmelsesvurderingprocedurer:

Anvendte standarder:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray er et fuldt virusdreebende desinfektions-

og rengaringsmiddel til overflader. Det er baseret pa alkohol og
kvaternzere ammoniumforbindelser. Desinfektionsprayen er ideel til
hurtig desinfektion og rengering af ikke-invasivt medicinsk udstyr
sdsom operationsborde, barer, infusionsstativer og tandlaegestole.

Det lave indhold af alkohol, mindre end 50 %, sikrer hgj
materialekompatibilitet og reducerer risikoen for allergi og hudirritation.
Bepro Disinfectant Spray er biologisk let nedbrydeligt og har en diskret
citronduft.

Klasse lla i henhold til bilag IX i Radets direktiv 93/42/EQF (Regel 15)
Bilag Il med undtagelse af afsnit 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

Den grundlaeggende UDI-DI REF Storrelser
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml flaske
9551001870F100021SLJM 19500100 1 liters flaske
9551001870F100021SLJM 19500101 5 liters dunk

EU-befuldmaegtigede:

Bemyndiget organ:

Identifikationsnummer:
Certifikatnummer:
Udstedt den:

Gyldig til:
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United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Liechtenstein

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norge

2460
10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 15.03.2023

27.05.2024

Language: DA Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

KONFORMITATSERKLARUNG

RICHTLINIE 93/42/EWG DES RATES vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte

Wir, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, erklaren in alleiniger Verantwortung,
dass die Produkte den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates entsprechen und die grundlegenden Anforderungen

des Anhangs | erfillen.

Gebrauchsfertiges Flachendesinfektionsmittel zur Schnelldesinfektion und Reinigung von nicht
invasiven Medizinprodukten. Leicht parfiimiert.

Handelsname:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:

Konformitatsbewertungsverfahren:

Angewandte Normen:

Basis-UDI-DI

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray ist ein Fldchendesinfektionsmittel basierend
auf Alkoholen und quaterndren Ammoniumverbindungen. Das
Desinfektionsspray ist ideal fur die Schnelldesinfektion und Reinigung
von nicht invasiven Medizinprodukten wie z.B. OP-Tische, Tragbahren,
Infusionssténder und zahnérztliche Behandlungseinheiten. Der
geringe Alkoholgehalt von weniger als 50% gewahrleistet eine hohe
Materialvertraglichkeit und reduziert das Potenzial fir Allergien und
Hautreizungen. Bepro Disinfectant Spray ist mit einem diskreten
Zitronenduft parfimiert.

Klasse lla gemaB Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
(Regel 15)

Anhang Il ohne Abschnitt 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Grdssen

9551001870F100021SLJM

19500109 250 ml Flasche

9551001870F100021SLJM

19500100 1 Liter Flasche

9551001870F100021SLJM

19500101 5 Liter Kanister

EU-Bevollmachtigter:

Benannte Stelle:

Identifikationsnummer:
Bescheinigungnummer:
Ausgestellt am:

Gilltig bis:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

AHAQZH ZYMMOP®QIHX

OAHNMA 93/42/EOK TOY XYMBOYAIOY tng 14ng louviou 1993 Ttepi TwV LlATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV

Epeig, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, EABetia, SnAwvoupe LTIO TNV ATIOKAEIOTIKA
pag eubuvn OTL Ta TIPOIdVTA cuppopdwvovTal pe TIG artatrtioelg NG Odnyiag 93/42/EOK tou ZupPBouAiou Kat TTANPOLV TIG

OXETIKEG Paaikeg amaitnoelg tou MNapaptnua l.

‘ETolpo yia Xprion amoAVHAvTIKO ETIPAVELDV yla T YPRYOoeN amoAlpavon Kat Kaaptopo un
EMEPPATIKWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIpoiovTwyv. EAadppd apwuatiopévo.

Epmropikn emwvopia:

MpopAemtopevn xpnon:

Ta&wvépnon:

Awadikaoia ekTipnong Tng cupHoPPwWONG:

E¢appolopeva ipdTuTIa:

Bepro Disinfectant Spray

To Bepro Disinfectant Spray eival éva amoAupavTiko kat KaBaploTIKO
emidavelwy 1o Pacifetal aTnv AAKOOAN Kal OTIG TETAPTOTAYEIG
EVWOELC appwviou. To ammoAupavTiké oTIpél gival 10aviko yia

TNV ypriyopn aroAlpavon Kat KaBaplopd Twy Pn EMeUBATIKWOV
LATPOTEXVOAOYIKWV CUOKELWV, OTIWG XELPOLPYIKA TpaTttedia, popeia,
OTATW, KAl 0S0VTIATPIKEG KAPEKAEG. H XapnAr TIEPIEKTIKOTNTA OE
AAKOOAN TT0UL gival Katw arod 50% eaodaliCel vPnAn cupBatoTnTa
M€ TA LAIKA Kal PELVEL TNV TIIBavOTNTa aAAepylwv Kat epeBlopol Tou
6épuatog. To Bepro Disinfectant Spray €xel éva Slakpitikd dpwpa
Aepoviov.

Katnyopia lla cOpdwva pe to tapdptnua IX g odnyiag 93/42/EOK
Tou ZupPouAiou (Kavovag 15)

Mapdptnua ll, e§alpovpévoun Tou TUNPaATog 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Baowké UDI-DI REF Mey£ln
9551001870F100021SLJM 19500109 ®1aAn 250 ml
9551001870F100021SLJM 19500100 ®aAn 1 Aitpou
9551001870F100021SLJM 19500101 Aoxeio 5 Ntpwv

E€ouvclodotnuévog avtimpoécwtog otnv EE:

Koivottoinpévog opyaviouog:

Ap1Buég Avayvwpiong:
Ap1Bpoo MotomoinTiKo:
Ek6006nke:

loxoel Ewg:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARACION DE CONFORMIDAD

DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO de 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios

Nosotros, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Suiza, declaramos bajo nuestra exclusiva
responsabilidad que los productos cumplen con los requisitos del Directiva 93/42/CEE del Consejo y cumplen con los

requisitos esenciales relevantes del Anexo |.

Desinfectante para superficies listo para usar para la rapida desinfeccion y limpieza de
dispositivos médicos no invasivos. Ligeramente perfumado.

Marca comercial:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Procedimiento de evaluacion de la conformidad:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray es un desinfectante y limpiador de
superficies a base de alcohol y compuestos de amonio cuaternario. El
aerosol desinfectante es ideal para la rdpida desinfeccion y limpieza de
dispositivos médicos no invasivos como mesas de operacion, camillas,
portasueros y sillones de dentista. El bajo contenido de alcohol de
menos del 50 % garantiza alta compatibilidad de materiales y reduce
el potencial de alergias e irritaciones cutaneas. Bepro Disinfectant
Spray tiene una discreta fragancia de limon.

Clase lla segun el Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE del Consejo
(Regla 15)

Anexo ll, excluyendo la seccion 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Tamanos

9551001870F100021SLJM

19500109 Botella de 250 ml.

9551001870F100021SLJM

19500100 Botella de 1 litro

9551001870F100021SLJM

19500101 Bidon de 5 litros

Representante de la UE:

Organismo notificado:

Numero de identificacion:
Numero de Certificado:
Expedido el:

Valido hasta:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

VASTAVUSDEKLARATSIOON

NOUKOGU DIREKTIIV 93/42/EMU, 14. juuni 1993, meditsiiniseadmete kohta

Meie, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, kinnitame oma ainuvastutusel, et
tooted vastavad NGukogu Direktiiv 93/42/EMU nduetele ja vastavad | Lisa asjakohastele olulised nduded.

Kasutusvalmis pinnadesinfektant mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete kiireks
desinfitseerimiseks ja puhastamiseks. Kergelt Iohnastatud.

Kaubanimi:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:
Overensstemmelsesvurderingsproceduren:

Kohaldatud normid:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray on pindade desinfektant ja puhastusvahend,
mis pohineb alkoholil ja kvaternaarsetel ammooniumuhenditel.
Desinfitseeriv pihus sobib ideaalselt mitteinvasiivsete
meditsiiniseadmete, nagu operatsioonilauad, kanderaamid,
tilgutistatiivid ja hambaravitoolid, kiireks desinfitseerimiseks ning
puhastamiseks. Madal, vahem kui 50% alkoholisisaldus tagab
suureparase materjalisobivuse ning vdhendab allergia- ja nahaarrituse
ohtu. Bepro Disinfectant Spray on diskreetse sidruniléhnaga.

Klass lla vastavalt néukogu direktiivi 93/42/EMU IX lisale (15. reegel)
Lisa Il, valja arvatud jaotis 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus REF Suurused
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml pudel
9551001870F100021SLJM 19500100 1-liitrine pudel

9551001870F100021SLJM

19500101 5-liitrine kanister

Volitatud esindaja EL-is:

Teavitatud asutus:

Identifitseerimisnumber:
Sertifikaatnumber:
Vilja andmise aeg:

Kehtivusaeg:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/42/ETY, annettu 14 péivana kesakuuta 1993, ladkinnillisista laitteista

Me, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Sveitsi, vakuutamme yksinomaisella
vastuullamme, etta tuotteet ovat Neuvoston Direktiivi 93/42/ETY mukaisia ja tayttavat Liite | asiaankuuluvat olennaiset

vaatimukset.

Kayttoévalmis pintadesinfiointiaine ei-invasiivisten ldaakinnallisten laitteiden nopeaan desinfiointiin

ja puhdistukseen. Mieto tuoksu.

Kauppanimi:

Kayttotarkoituksella:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

Sovelletut standardit:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Sprayon pintadesinfiointiaine ja -puhdistusaine,
joka pohjautuu alkoholeihin ja kvaternaarisiin ammoniumyhdisteisiin.
Desinfiointisuihke on ihanteellinen nopeaan ei-invasiivisten
ladkinnallisten laitteiden, kuten leikkauspdytien, paarien, tippatelineiden
ja hammashoitotuolien, desinfiointiin ja puhdistukseen. Alhainen alle 50
%:n alkoholipitoisuus varmistaa korkean materiaaliyhteensopivuuden
ja vahentaa allergioiden ja ihodrsytyksen mahdollisuutta. Bepro
Disinfectant Spray -suihkeessa on mieto sitruunan tuoksu.

Luokka lla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 93/42/ETY
liitteen IX mukaisesti (Saantd 15)

Liite Il, pois lukien osio 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste REF Koot
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml pullo
9551001870F100021SLJM 19500100 1 litran pullo
9551001870F100021SLJM 19500101 5 litran kanisteri

EU:n valtuutettu edustaja:

limoitetulla laitoksella:

limoitetun laitoksen numero:
Todistusnumero:
ISduota:

Galioja iki:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARATION DE CONFORMITE

DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux

Nous, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Suisse, déclarons sous notre seule
responsabilité que les produits sont conformes aux exigences du Directive 93/42/CEE du Conseil et satisfont aux exigences

essentielles pertinentes de I'annexe |.

Désinfectant de surface prét a ’emploi pour la désinfection et le nettoyage rapides des
dispositifs médicaux non invasifs. Légérement parfumé.

Dénomination commerciale :

Destination :

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité :

Normes appliquées :

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray est un désinfectant et un nettoyant a

base d’alcool et de composés d’ammonium quartenaire. Le spray
désinfectant est idéal pour la désinfection et le nettoyage rapides des
dispositifs médicaux non invasifs tels que les tables d’opérations, les
brancards, les tiges a perfusion et les fauteuils dentaires. La faible
teneur en alcool inférieur a 50% assure une compatibilité élevée avec
les matériaux et réduit le risque d’allergies et d’irritations cutanées.
Bepro Disinfectant Spray a un léger parfum de citron.

Classe lla selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE du Conseil
(Regle 15)

Annexe |l a 'exclusion de la section 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

IUD-ID de base REF Tailles
9551001870F100021SLJM 19500109 Bouteille de 250 ml
9551001870F100021SLJM 19500100 Bouteille de 1 litre
9551001870F100021SLJM 19500101 Bouteille de 5 litres

Représentant UE :

Organisme notifié:

Numéro d’identification:
Nu.méro de Certificat:
Délivré le :

Valable jusqu’au:

Document ID: QMS-DOC-55 Revision: 1

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Liechtenstein

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norvege

2460
10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 15.03.2023

27.05.2024

Language: FR Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

IZJAVA O SUKLADNOSTI

DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. 0 medicinskim proizvodima

Mi, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svicarska, izjavljuiemo pod nasom isklju¢ivom
odgovorno$c¢u da su proizvodi uskladeni sa zahtjevima Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima te da

zadovoljavaju relevantne bitni zahtjevi Prilog .

Gotovo dezinfekcijsko sredstvo za brzu dezinfekciju i ¢iS¢enje povrsine neinvazivnih medicinskih

proizvoda. Blagog mirisa.

Trgovacko ime:

Namjena:

Razvrstavanje:

Postupak ocjenjivanja sukladnosti:

Primijenjene norme:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray je sredstvo za dezinfekciju i €iS¢enje
povrsinana bazi alkohola i kvaternih amonijevih spojeva. Dezinficijens u
spreju idealan je za brzudezinfekciju i ¢iS¢enje neinvazivnih medicinskih
proizvoda, poput operacijskih stolova, nosila, stalaka za infuziju i
zubarskih stolaca.Mali udio alkohola, manji od 50 %, pogodan je

za uporabu s raznim materijalima i smanjuje mogucénost alergijskih
reakcija i nadrazivanja koze. Bepro Disinfectant Spray ima diskretan
miris limuna.

Razred lla prema Dodatku IX. Direktive Vije¢a 93/42/EEZ (Pravilo 15)
Prilog Il, isklju€ujuci odjeljak 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

Osnovni UDI-DI REF Veli¢ine
9551001870F100021SLJM 19500109 bocica od 250 ml
9551001870F100021SLJM 19500100 boca od 1 litre
9551001870F100021SLJM 19500101 spremnik od 5 litara

Ovlasteni predstavnik u EU:

Prijavljeno tijelo:

Identifikacijski broj:
Potvrda Broj:
Izdano dana:
Vrijedi do:

Document ID: QMS-DOC-55

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Lihtenstajn

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norveska

2460
10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 15.03.2023

27.05.2024

Language: HR Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A TANACS 93/42/EGK IRANYELVE 1993. jUnius 14. az orvostechnikai eszkézokrdl

Mi, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svajc, kizardlagos felelésséglinkre kijelentjik,
hogy a termékek megfelelnek a Tanacs 93/42/EGK Iranyelve kbvetelményeinek és az I. Melléklet relevans alapvetd

kdvetelmények.

Hasznalatra kész feliilet fert6tlenitészer, a nem invaziv orvostechnikai eszk6z6k gyors
fertotlenitésére és tisztitasara. Enyhén illatositott.

Kereskedelmi név:

Rendeltetés:

Osztalyozas:

Megfelel6ségértékelési eljaras:

Alkalmazott szabvanyok:

Bepro Disinfectant Spray

A Bepro Disinfectant Spray alkohol- és kvaterner
ammoniumvegytleteken alapulo fellletfert6tlenits- és tisztitdszer. A
fert6tlenit spray alkalmas a nem invaziv orvostechnikai eszk6zok,
példaul mitéasztalok, hordagyak, infuziés allvanyok vagy fogorvosi
székek gyors fertétlenitésére.. Alkoholtartalma alacsony (50% alatti),
igy sokfajta anyaggal kompatibilis, valamint csdkkenti az allergia, illetve
a bdrirritaciok kockazatat. A Bepro Disinfectant Spray hasznalatakor
diszkrét citromillatot hagy maga utan.

lla. osztaly az 93/42/EGK tanacsi iranyelv IX. mellékletének
megfeleléen (15. szabaly)

Il. melléklet a 4. szakasz kivételével

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Alapveté UDI-DI REF Méretek
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml-es flakon
9551001870F100021SLJM 19500100 1 literes flakon
9551001870F100021SLJM 19500101 5 literes kanna

EU-meghatalmazott:

Bejelentett szervezet:

Azonosito szam:
Tanusitvanyszam:
Kelt:

Ervényes:

Document ID: QMS-DOC-55

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
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Liechtenstein
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Veritasveien 1
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Norvégia

2460
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

DIRETTIVA 93/42/CEE DEL CONSIGLIO del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi medici

’azienda, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svizzera, dichiara sotto la nostra
esclusiva responsabilita che i prodotti sono conformi ai requisiti del Direttiva 93/42/CEE del Consiglio e soddisfano i pertinenti
requisiti essenziali di cui all’Allegato |.

Disinfettante per superfici pronto all’uso per la disinfezione e la pulizia rapida di dispositivi medici
non invasivi. Leggermente profumato.

Nome commerciale: Bepro Disinfectant Spray

Destinazione d’uso: Bepro Disinfectant Spray € un detergente e disinfettante per superfici
a base di alcol e composti di ammonio quaternario. Il disinfettante
spray ¢ ideale per la disinfezione e la pulizia rapide di dispositivi medici
non invasivi come tavoli operatori, barelle, aste portaflebo e poltrone
odontoiatriche. Il basso contenuto di alcol, inferiore al 50%, garantisce
I’alta compatibilita dei materiali e riduce il rischio di allergie € irritazione
cutanea. Bepro Disinfectant Spray ha un profumo discreto di limone.

Clasificazione: Classe lla secondo I’Allegato IX della direttiva del Consiglio 93/42/CEE
(Regola 15)

Procedura di valutazione della conformita: Allegato I, ad eccezione della sezione 4

Norme applicate: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,

EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

UDI-DI di base REF Misure
9551001870F100021SLJM 19500109 Flacone da 250 mi
9551001870F100021SLJM 19500100 Flacone da 1 litro
9551001870OF100021SLJM 19500101 Contenitore da 5 litri
Rappresentante autorizzato nell’UE: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Liechtenstein
Organismo notificato: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norvegia
Numero di identificazione: 2460
Numero di Certificato: 10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Rilasciato: Hovik, 15.03.2023
Scade: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-55 Revision: 1 Language: IT Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

ATITIKTIES DEKLARACIJA

TARYBOS DIREKTYVA 93/42/EEB IS 14 JUINIO 1993 M. DEL MEDICININIO PAJAMU.

Mes, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, savo vienintele atsakomybe
deklaruojame, kad gaminiy atitinka Tarybos Direktyva 93/42/EEB reikalavimus ir atitinkamus | Priedas esminiai reikalavimai.

Paruosta naudoti pavirsiy dezinfekavimo priemoné, skirta greitam neinvaziniy medicininiy
prietaisy dezinfekavimui ir valymui.

Prekybinj pavadinima:
Numatyta paskirtis:

Klasifikacija

Atitikties vertinimo procediros:

Taikomi standartai:

Bazinis UDI-DI

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray yra pavirSiaus dezinfekavimo ir valymo
priemone, kurios pagrindinés sudedamosios medziagos yra alkoholis
ir ketvirtiniai amonio junginiai. Dezinfekavimo priemonés purskalas
idealiai tinka greitam neinvaziniy medicininiy prietaisy, tokiy kaip,
operavimo stalai, ligoniy veziméliai, lasiniy stovai ir danty gydymo
kédés, dezinfekavimui ir valymui. Mazas alkoholio kiekis, kurio yra

ne daugiau kaip 50 %, uztikrina aukstg medziagy suderinamuma ir
sumazina alergijy ir odos dirginimo galimybe. Bepro Disinfectant Spray
budingas iSskirtinis citriny aromatas.

lla klasé pagal 93/42/EEB Tarybos Direktyvos IX prieda (15 taisyklé)
Il priedas, iSskyrus 4 skyriy

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

REF Dydziai

9551001870F100021SLJM

19500109 250 ml butelys

9551001870F100021SLJM

19500100 1 litro butelys

9551001870F100021SLJM

19500101 5 litry kanistras

ES jgaliotas asmuo:

Notifikuotoji jstaiga:

Identifikacijos numeris:
Sertifikatas numeri:
ISduota :

Galioja iki:

Document ID: QMS-DOC-55

Revision: 1

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Liechtenstein

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norvegija

2460
10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 15.03.2023

27.05.2024

Language: LT Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

PADOMES DIREKTIVA 93/42/EEK 1993. gada 14. jinija par medicinas ieficém

Mé&s, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Sveice, uznemoties pilnu atbildibu,
pazinojam, ka izstradajumi atbilst Padomes Direktiva 93/42/EEK noteiktajam prasibam un attiecigajam | Pielikums noteiktajam
pamatprasibas.

LietoSanai gatavs virsmu dezinfekcijas lidzeklis neinvazivu medicinisku ieri¢u atrai dezinfekcijai
un tiri$anai. Viegli aromatisks.

Tirdzniecibas nosaukums: Bepro Disinfectant Spray

Paredzetais noluks: Bepro Disinfectant Spray ir virsmu dezinfekcijas un tiriSanas lidzeklis uz
spirta un &etraizvietota amonija savienojumu bazes. Sis aerosolveida
dezinfekcijas lidzeklis ir ideals neinvazivu medicinisku ieri¢u, pieméram,
operaciju galdu, ratingultu, infuziju stativu un zobarstniecibas kréslu,
atrai dezinfekcijai un firiSanai. Zemais spirta saturs (mazak neka 50%)
nodroSina augstu saderibu ar virsmu materialiem, ka arf samazina
alergiju un adas kairinajuma iespé&jamibu. Bepro Disinfectant Spray ir
diskréts citronu aromats.

Klasifikacija: lla klase saskana ar Padomes Direktivas 93/42/EEK IX pielikumu (15.
noteikums)

Atbilstibas novertéjuma procedura: Il pielikums, iznemot 4. sadalu

Piemérotie standarti: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,

EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Pamata UDI-DI REF Izmeri
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml pudelite
9551001870OF100021SLJM 19500100 1 litra pudele
9551001870OF100021SLJM 19500101 5 litru kanna
Pilnvarotais parstavis ES: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Lihtensteina
Pazinota struktura: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norvégija
Identifikacijas numurs: 2460
Sertifikats Numurs: 10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Izdots: Hovik, 15.03.2023
Derigs lidz: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-55 Revision: 1 Language: LV Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

CONFORMITEITSVERKLARING

RICHTLIJN 93/42/EEG VAN DE RAAD van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen

Wij, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Zwitserland, verklaren onder onze eigen
verantwoordelijkheid dat de producten voldoen aan de vereisten van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad en voldoen aan de

relevante essentiéle eisen van Bijlage .

Gebruiksklaar oppervlaktedesinfectiemiddel voor snelle desinfectie en reiniging van niet-
invasieve medische hulpmiddelen. Licht geparfumeerd.

Handelsnaam:

Beoogd doeleind:

Classificatie:

Conformiteitsbeoordelingsprocedure:

Toegepaste normen:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray er et overflatedesinfeksjonsmiddel

og -rengjeringsmiddel basert p& alkoholer og kvartzere
ammoniumforbindelser. Desinfeksjonssprayen er ideell for hurtig
desinfisering og rengjering av ikke-invasive medisinske innretninger
som operasjonsbord, syketraller, IV-stativer og tannlegestoler. Det lave
alkoholinnholdet pa mindre enn 50 % sikrer hay materialkompatibilitet
og reduserer potensialet for allergi og hudirritasjon. Bepro Disinfectant
Spray har en diskret sitronduft.

Klasse lla volgens bijlage IX van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad
(Regel 15)

Bijlage Il met uitzondering van sectie 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basic UDI-DI REF Maten
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml fles
9551001870F100021SLJM 19500100 1 liter fles
9551001870F100021SLJM 19500101 5 liter jerrycan

Gemachtigde EU:

Aangemelde instantie:

Identificatienummer:
Certificaathummer:
Uitgegeven op:
Geldig tot:

Document ID: QMS-DOC-55

Revision: 1

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Liechtenstein

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Noorwegen

2460
10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 15.03.2023

27.05.2024

Language: NL Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

Samsvarserkleering
RADSDIREKTIV 93/42/EQF av 14. juni 1993 om medisinsk utstyr

Vi, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, erklesrer med eneansvar at
produktene er i samsvar med kravene i Radsdirektiv 93/42/EQF og oppfyller de relevante grunnleggende kravene i Vedlegg |.

Virusdrepende, bruksklart overflatedesinfeksjonsmiddel for rask desinfisering og rengjoring av
ikke-invasivt medisinsk utstyr. Lett parfymert.

Handelsnavn: Bepro Disinfectant Spray

Tiltenkt formal: Bepro Disinfectant Spray is een desinfectiemiddel en reiniger
voor oppervlakken op basis van alcoholen en quaternaire
ammoniumverbindingen. De desinfecterende spray is ideaal voor
de snelle desinfectie en reiniging van niet-invasieve medische
hulpmiddelen zoals operatietafels, brancards, infuuspalen en
tandartsstoelen. Het lage alcoholpercentage van minder dan 50%
zorgt voor een hoge materiaalverdraagzaamheid en vermindert de
kans op allergieén en huidirritaties.Bepro Disinfectant Spray heeft een
discrete citroengeur.

Klassifisering: Klasse lla i samsvar med Vedlegg IX til Radsdirektiv 93/42/EQF (Regel
15)

Prosedyre for vurdering av samsvar: Vedlegg I, unntatt avsnitt 4

Relevante standarder: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,

EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basic UDI-DI REF Storrelser
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml flaske
9551001870OF100021SLJM 19500100 1 liters flaske
9551001870OF100021SLJM 19500101 5 liters kanne
Autorisert representant i EU: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Liechtenstein
Meldt organ: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norge
Identifikasjonsnummer: 2460
Sertifikathummer: 10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Utstedt den: Hovik, 15.03.2023
Gyldig til: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-55 Revision: 1 Language: NO Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DEKLARACJA ZGODNOSCI

DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych

My, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Szwajcaria, oéwiadczamy na nasza wytaczna
odpowiedzialnos¢, ze produkty sg zgodne z wymaganiami Dyrektywa Rady 93/42/EWG i spetniajg odpowiednie wymogi
zasadnicze zawarte w Zatacznik 1.

Gotowy do uzycia powierzchniowy srodek dezynfekujacy do szybkiej dezynfekcji i czyszczenia
powierzchni nieinwazyjnych urzadzen medycznych. Delikatny zapach.

Nazwa handlowa: Bepro Disinfectant Spray

Przewidziane zastosowanie: Bepro Disinfectant Spray to powierzchniowy srodek dezynfekujacy
i czyszczacy stworzony na bazie alkoholi i czwartorzedowych
zwigzkéw amoniowych. Doskonale sie nadaje do szybkiej dezynfekcji
i czyszczenia nieinwazyjnych urzadzen medycznych, takich jak
stoty operacyjne, tézka szpitalne, stojaki do kropléwek oraz fotele
dentystyczne. Niska zawartos$¢ alkoholu — ponizej 50% — znaczaco
redukuje ryzyko wystapienia alergii i podraznien skory, a jednoczesnie
zapewnia wysoka tolerancje materiatowa. Srodek Bepro Disinfectant
Spray ma delikatny, cytrynowy zapach.

Klasyfikacja: Klasa lla zgodnie z zatagcznikiem IX do dyrektywy Rady 93/42/EWG
(Reguta 15)

Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik Il z wytaczeniem sekcji 4

Zastosowane normy: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,

EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Kod Basic UDI-DI REF Rozmiary
9551001870OF100021SLJM 19500109 Butelka 250 ml
9551001870OF100021SLJM 19500100 Butelka 1-litrowa
9551001870OF100021SLJM 19500101 5-litrowy kanister
Autoryzowany przedstawiciel w UE: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Lichtenstein
Jednostka notyfikowana: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norwegia
Numer identyfikacyjny: 2460
Numer Certyfikat: 10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Data wydania: Heavik, 15.03.2023
Data waznosci: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-55 Revision: 1 Language: PL Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

DIRECTIVA DO CONSELHO de 14 de Junho de 1993 relativa aos dispositivos médicos (93/42/CEE)

Nés, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Suica, declaramos sob a nossa exclusiva
responsabilidade que os produtos estdo em conformidade com os requisitos do Directiva 93/42/CEE do Conselho e
satisfazem os requisitos essenciais relevantes do Anexo I.

Desinfetante de superficies pronto a usar para desinfecao e limpeza rapida de dispositivos
médicos nao invasivos. Levemente perfumado.

Nome comercial:

Finalidade prevista:

Classificacao:

Procedimento de avaliacdo da conformidade:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

Bepro Disinfectant Spray

O Bepro Disinfectant Spray € um desinfetante e detergente a base de
alcoois e compostos quaternarios de amonio. O spray desinfetante é
ideal para a desinfecdo e limpeza rapidas de dispositivos médicos ndo
invasivos, tais como mesas de operacao, macas, postes intravenosos
e cadeiras de dentista. O baixo teor de alcool - inferior a 50% -
assegura uma alta compatibilidade com materiais e reduz o potencial
de ocorréncia de reacdes alérgicas e irritacées cutaneas. O Bepro
Disinfectant Spray tem um perfume discreto de limao.

Classe lla de acordo com o Anexo IX da Diretiva 93/42/CEE do
Conselho (Regra n.o 15)

Anexo I, excluindo a secgao 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Tamanhos

9551001870F100021SLJM

19500109 garrafa de 250 ml

9551001870F100021SLJM

19500100 garrafa de 1 litro

9551001870F100021SLJM

19500101 recipiente de 5 litros
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Organismo notificado:

Numero de identificacao:
Numero De Certificado:
Emitido em:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

DECLARATIA DE CONFORMITATE

DIRECTIVA CONSILIULUI 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale

Noi, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Elvetia, declaram pe propria raspundere ca
produsele sunt conforme cu cerintele Directiva 93/42/CEE a Consiliului si indeplinesc cerinte esentiale relevante din Anexa I.

Dezinfectant gata de utilizare, pentru dezinfectarea si curatarea rapida a dispozitivelor medicale
neinvazive. Usor parfumat.

Denumirea comerciala: Bepro Disinfectant Spray

Scop propus: Bepro Disinfectant Spray este un produs pentru dezinfectarea si
curatarea suprafetelor, pe baza de alcool si compusi de amoniu
cuaternari. Dezinfectantul aplicat prin pulverizare este ideal pentru
dezinfectarea rapida si curatarea dispozitivelor medicale neinvazive,
cum ar fi mese de operatie, paturi mobile, stative pentru perfuzii si
scaune stomatologice. Datorita continutului scazut de alcool, sub 50%,
produsul prezinta o foarte buna compatibilitate cu materialele si reduce
riscul de alergii si iritatii ale pielii. Bepro Disinfectant Spray are un
parfum discret de lamaie.

Clasificare: Clasa lla conform Anexei IX la Directiva 93/42/CEE a Consiliului
(Regula 15)

Procedura de evaluare a conformitatii: Anexa Il, cu exceptia sectiunii 4

Normele aplicate: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,

EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

UDI-DI de baza REF Marimi
9551001870F100021SLJM 19500109 Flacon de 250 ml
9551001870OF100021SLJM 19500100 Flacon de 1 litru
9551001870OF100021SLJM 19500101 canistra de 5 litri
Persoana imputernicita EU: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Liechtenstein
Organism notificat: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norvegia
Numar de identificare: 2460
Numar de Certificatul: 10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Eliberat la data de: Hovik, 15.03.2023
Valabil pana in: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-55 Revision: 1 Language: RO Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

VYHLASENIE O ZHODE

SMERNICA RADY 93/42/EHS z 14. juna 1993 o zdravotnickych pomébckach

My, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, vyhlasujeme na nasu vyhradnu
zodpovednost, ze produkty su v sulade s poziadavkami Smernica Rady 93/42/EHS a spffiaju prislusné zakladné poziadavky

Priloha 1.

Hotovy povrchovy dezinfekény prostriedok uréeny na rychlu dezinfekciu a ¢istenie neinvazivnych
zdravotnickych pomocok. Lahko parfumovany.

Obchodny nazov:

Uéel uréenia:

Klasifikacia:

Postup posudzovania zhody:

Suvisiace normy:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray je povrchovy dezinfekény a Cistiaci
prostriedok na baze alkoholu a kvartérnych amoniovych zlu€enin.
Dezinfekény sprej je idealny na rychlu dezinfekciu a Cistenie
neinvazivnych zdravotnickych pomocok, ako su opera¢né stoly,
pojazdné stoly, intravendzne stojany a zubné kresla. Nizky obsah
alkoholu pod ako 50% zaistuje vysoku kompatibilitu s materialmi a
znizuje riziko alergii a podrazdenia pokozky. Bepro Disinfectant Spray
ma diskrétnu citronovu vonu.

Trieda lla podla prilohy IX Smernice Rady 93/42/EHS (Pravidlo 15)
Priloha Il s vynimkou Casti 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

Zakladny UDI-DI REF Velkosti
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml flaa
9551001870F100021SLJM 19500100 Flasa s objemom 1|

9551001870F100021SLJM

19500101 kanister s objemom 5 |

Splnomocnenec pre EU:

Notifikovana osoba:

Identifikacné cislo:
Certifikat Cislo:
Vyhotovené dna:

Platné do:
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UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

IZJAVA O SKLADNOSTI

DIREKTIVA SVETA 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih

Druzba, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svica, na svojo izkljuéno odgovornost
izjavlja, da so izdelki v skladu z zahtevami Direktiva Sveta 93/42/EGS in izpolnjujejo ustrezne bistvene zahteve iz Priloga I.

Za uporabo pripravljeno razkuzilo za hitro razkuzevanje in ¢iS¢enje neinvazivnih medicinskih

pripomoc¢kov. Rahlo disece.

Trgovsko ime:

Predvideni namen:

Klasifikacija:
Postopek ocenjevanja skladnosti:

Uporabljeni standardi:

Osnovni UDI-DI

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray je povrSinsko dezinfekcijsko sredstvo in
Cistilo, ki temelji na alkoholih in kvaternarnih amonijevih spojinah.
Dezinfekcijsko prsilo je idealno za hitro dezinfekcijo in CiS¢enje
neinvazivnih medicinskih pripomockov, kot so operacijske mize,
pregledovalni stoli, stojala za infuzijo in zobozdravstveni stoli.

Nizka vsebnost alkohola in sicer manj kot 50 %, zagotavlja visoko
kompatibilnost materialov in zmanjSuje moznost alergij in vzdrazen;
koze. Bepro Disinfectant Spray je lahko biolosko razgradljiv s svojim
diskretnim vonjem limone.

Razred lla v skladu z Dodatkom IX k Smern (Pravilo 15)
Priloga Il, razen oddelek 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

REF Velikosti

9551001870F100021SLJM

19500109 250 ml steklenica

9551001870F100021SLJM

19500100 1-litrska steklenica

9551001870F100021SLJM

19500101 5-litrski kanister

Pooblaséen zastopnik EU:

Priglaseni organ:

Identifikacijska Stevilka:
Certifikat Stevilka:
Izdano dne:

Veljavno do:

Document ID: QMS-DOC-55

Revision: 1

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Lihtenstajn

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norveska

2460
10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 15.03.2023

27.05.2024

Language: SL

Valid from: 09.05.2023



UNITED
I . DISINFECTANT
MANUFACTURERS

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

RADETS DIREKTIV 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter

Vi, United Disinfectant Manufacturers AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, forsékrar i enlighet med vart enskilda
ansvar att produkterna 6verensstammer med kraven i Radets Direktiv 93/42/EEG och uppfyller de relevanta vasentliga krav i

Bilaga I.

Fardigt ytdesinfektionsmedel fér snabb desinfektion och rengéring av icke-invasiva
medicintekniska produkter. Latt parfymerad.

Handelsnamn:

Avsett dndamal:

Klassificering:

Konformitetsbedémningsfoérfarande:

Tillampade standarder:

Bepro Disinfectant Spray

Bepro Disinfectant Spray &r ett desinfektions- och rengéringsmedel
baserat pa alkoholer och kvaterndra ammoniumféreningar.
Desinfektionsmedelssprayen ar idealisk for snabb desinficering

och rengoring av icke-invasiva medicintekniska produkter sdsom
operationsbord, barar, |V-stativ och tandlakarstolar. Den laga
alkoholhalten p& mindre 4n 50 % sakerstaller hog materialkompatibilitet
och minskar risken for allergier och hudirritation.Bepro Disinfectant
Spray har en diskret citrondoft.

Klass lla enligt bilaga IX i radets direktiv 93/42/EEG (Regel 15)
Bilaga Il med undantag for avsnitt 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021,
EN62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020,
ENISO 21530:2004, EN I1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021

Grundlaggande UDI-DI REF Storlekar
9551001870F100021SLJM 19500109 250 ml flaska
9551001870F100021SLJM 19500100 1 liters flaska
9551001870F100021SLJM 19500101 5 liters dunk

Behorig representant hos EU:

Anmalt organ:

Identifikationsnummer:
Intygnummer:

Daterad:

Giltig till:
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