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 |.

Disinfectant wipes for the disinfection of non-invasive medical devices.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:

Conformity assessment procedure:

Applied standards:

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes are ready-to-use disinfectant wipes for the
residue-free disinfection and cleaning of small surfaces of non-invasive
medical devices such as operating tables, gurneys, IV poles, and
dental chairs. The highly saturated wipes have a low alcohol content
of less than 50%, which not only reduces the potential for allergies but
also increases material compatibility. Bepro Disinfectant Wipes are free
of aldehydes.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basic UDI-DI REF Sizes
9551001870F100011SWKA4 19500103 Srif)lll pouch with 120 disinfectant wipes (14.5 x 20
9551001870F100011SWK4 19500102 Sriglllﬁ%u_lc_? with 120 disinfectant wipes (14.5 x 20
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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 |.

Ae3nHdeKTTaHTHN KbpNnYKK 3a Ae3nHeKLUs Ha HEMHBa3UBHN MeAULIMHCKWN U3aenus.

THproBcko HaMmeHoBaHue: Bepro Disinfectant Wipes

MpepHasHayeHwue: Bepro Disinfectant Wipes ca rotosu 3a ynotpe6ta Ae3nH(peKTaHTHM
Kbprn4Ky 3a Ae3nHMeKLmns 1 noYncTBaHe 6e3 ocTaTbK Ha Manku
NMOBBPXHOCTU Ha HENMHBA3VBHN MEeAVNLHCKN N3LENNS KaTo
onepauyoHHN Macu, HOCUIKK, CTOVKKM 3a BNNBaHNA 1 3b60NeKapcKn
ctonose. CUIHO HanoeHNTe KbPMNUYKM MMAT HACKO CbAbprKaHue Ha
ankoxon oT no-masnko ot 50%), KoeTo He caMo Hamanssa pucka oT
aneprum, Ho 1 yBennyaesa CbBMECTUMOCTTa C Marepuanute. Bepro
Disinfectant Wipes He cbabp>xaT angexugu.

Knacudwukauus: Knac lla cbrnacHo MNpunoxkeHue IX ot Oupektuea 93/42/EVO Ha
CwoBeta ([pasuno 15)

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

MpunoXxummn HopmMu: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basos UDI-DI REF Pasmepnu

Topbunyka-mbnHuTen cbe 120 gesnHdekumpalm
kbpnunyky (14.5 x 20 cm)

Topbuyka-nbnHuTen cbe 120 gesnHdekumpalm

9551001870F100011SWK4 19500103

9551001870F100011SWK4 19500102 kbpnuyky (14.5 x 20 cm), Kpbrbi KoHTenHep T1
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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.

Dezinfekéni ubrousky pro dezinfekci neinvazivnich zdravotnickych zarizeni.

Obchodni nazev:

Uréenym uGcelem:

Klasifikace:
Postup posuzovani shody:

Pouzité normy:

Zakladni UDI-DI

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes jsou dezinfek&ni ubrousky pfipravené k
okamzitému pouziti pro bezezbytkovou dezinfekci a €isténi malych
povrchl neinvazivnich zdravotnickych zafizeni, jako jsou opera¢ni
stoly, pojizdna I0zka, IV stojany a zubarska kresla. Vysoce nasycené
ubrousky maji nizky obsah alkoholu nizsi nez 50 %, coz nejen
snizuje riziko vzniku alergii, ale také zvySuje kompatibilitu s materialy.
Ubrousky Bepro Disinfectant Wipes neobsahuiji aldehydy.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Velikosti

9551001870F100011SWK4

Sacek s nahradni naplini obsahuijici 120 dezin-

19500103 fekénich ubrousk(i (14,5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Sacek s nahradni naplini obsahuijici 120 dezin-

19500102 fek&nich ubrouskii (14,5 x 20 cm), Nadoba T1

EU zplnomocnény zastupce:

Oznamenym subjektem:

Identifikacni ¢islo:
Certifikat Cislo:
Vystaveno dne:

Platné do:
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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.

Desinfektionsservietter til desinfektion af ikke-invasivt medicinsk udstyr.

Handelsnavn:

Erklzeret formal:

Klassificering:

Overensstemmelsesvurderingprocedurer:

Anvendte standarder:

Den grundlzeggende UDI-DI

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes er desinficerende servietter der er klar

til brug, til desinfektion og rengering af sma flader af ikke-invasivt
medicinsk udstyr sdsom operationsborde, barer, infusionsstativer og
tandlaegestole. De staerkt maettede servietter, har et lavt alkoholindhold
pa mindre end 50%, som ikke blot reducerer risikoen for allergi, men
gger ogsa materiale kompatibiliteten. Bepro Disinfectant Wipes er
aldehydfri og biologisk nedbrydelig.

Klasse lla i henhold til bilag IX i R&dets 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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Storrelser

9551001870F100011SWK4

Genopfyldelig pose med 120 desinficerende servi-

19500103 etter (14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Genopfyldelig pose med 120 desinficerende servi-

19500102 etter (14.5 x 20 cm), Beholder T1

EU-befuldmaegtigede:

Bemyndiget organ:

Identifikationsnummer:
Certifikatnummer:
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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.

Desinfektionstiicher zur Desinfektion von nicht invasiven Medizinprodukten.

Handelsname: Bepro Disinfectant Wipes

Zweckbestimmung: Bepro Disinfectant Wipes sind gebrauchsfertige Desinfektionstticher
zur riickstandsfreien Desinfektion und Reinigung kleiner
Oberflachen von nicht invasiven Medizinprodukten wie z.B. OP-
Tische, Operationstische, Tragbahren, Infusionssténder und
zahnérztliche Behandlungseinheiten. Die stark getréankten Tucher
haben einen geringen Alkoholgehalt von weniger als 50%, der
nicht nur das Potenzial fur Allergien reduziert, sondern auch die
Materialvertraglichkeit erhéht. Bepro Disinfectant Wipes sind frei von

Aldehyden.

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

Konformitatsbewertungsverfahren: Anhang Il ohne Abschnitt 4

Angewandte Normen: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basis-UDI-DI REF Grossen
9551001870F100011SWK4 19500103 )l:lz;%hé:lll)beutel mit 120 Desinfektionstiichern (14.5

Nachfiillbeutel mit 120 Desinfektionstlichern (14.5

9551001870F100011SWK4 19500102 x 20 cm), Dose T1
EU-Bevollméchtigter: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Liechtenstein
Benannte Stelle: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norwegen
Identifikationsnummer: 2460
Bescheinigungnummer: 10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Ausgestellt am: Hovik, 15.03.2023
Giiltig bis: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-56 Revision: 1 Language: DE Valid from: 09.05.2023



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.

ATIOALPAVTIKA HavTNAAKLA yia TNV amoADpavon pn ETEPPATIK@OV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV.

Epmropikn emwvopia: Bepro Disinfectant Wipes

MpoBAemtopevn xpnRon: Ta Bepro Disinfectant Wipes eival €tolua yia xprjon aroAupUavTika
HavTNAAKLA yla TNV XWPiG Katalolrma amoApavon Kat Tov kabaplopo
HIKPWV ETIIPAVELWDV N ETIEUPRATIKWY LATPOTEXVOAOYIKWV CUCKELWYV,
OTIWG XELPOLPYIKA TPATIECIA, POopEia, OTATW KAl OOOVTIATPIKES
KapeKAeG. Ta 1blaiTepa eUTIOTIOPEVA JAVTNAAKLA €X0LV HIKPR
TIEPIEKTIKOTNTA 0€ AAKOOAN KATW atto 50% Ttou OxL HOVO PEWWVEL TNV
mBavétnTa yia aAlepyieq aAAd avfavel Tn cupPATOTNTA PE TA VAIKA.
Ta Bepro Disinfectant Wipes 6ev miepiéxouvv aAdeiidn.

Ta§vounon: Katnyopia lla cOpdwva pe to tapdptnua IX tg odnyiag 93/42/EOK
Tou ZupPouAiou (Kavovag 15)

Awadikaoia ekTipnong Tng cLHpOPPWONG: Mapdptnua ll, e€alpovpévoun Tou TURPaTog 4

E¢appolopeva mpoétuTa: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Baowé UDI-DI REF Meyéon

AVTOAAOKTIKEG cuokevaoieg pe 120 ammoAvpavTika
pavtnAdkia (14,5 x 20 cm)
AVTOAAOKTIKEG ouokevaoieg pe 120 amtoAvpavTikd

9551001870F100011SWK4 19500103

9551001870F100011SWK4 19500102 pavtnAdkia (14,5 x 20 cm), KuAvopikd doxeio T1
E€§ovoiodotnuévog avtimpoéocwtmog otnv EE: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Nixtevotalv
Koivottoinpévog opyaviopog: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Noppnyia
Ap1Bué¢g Avayvwpiong: 2460
ApiBpoo MotomoinTiKo: 10000400159-PA-NA-MYS, rev.1
Ek600nkKe: Hovik, 15.03.2023
loxvel Eéwg: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-56 Revision: 1 Language: EL Valid from: 09.05.2023



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 |.

Toallitas desinfectantes para la desinfeccion de dispositivos médicos no invasivos.

Marca comercial:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Procedimiento de evaluacion de la conformidad:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes son toallitas desinfectantes listas para

usar para desinfectar y limpiar sin residuos pequenas superficies de
dispositivos médicos no invasivos como mesas de operacion, camillas,
portasueros y sillones de dentista. Las toallitas altamente saturadas
tienen un bajo contenido de alcohol de menos del 50 %, lo cual no
solo reduce el potencial de alergias, sino que también incrementa la
compatibilidad de material. Bepro Disinfectant Wipes no contienen
aldehidos.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Tamanos

9551001870F100011SWK4

Bolsa de recarga con 120 toallitas desinfectantes

19500103 (14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Bolsa de recarga con 120 toallitas desinfectantes

19500102 (14.5 x 20 cm), Tubo T1

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.

Desinfitseerimislapid mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks.

Kaubanimi:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:
Overensstemmelsesvurderingsproceduren:

Kohaldatud normid:

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes on kasutusvalmis desinfitseerivad
puhastuslapid mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete, nagu
operatsioonilauad, kanderaamid, tilgutistatiivid ja hambaravitoolid,
vaikeste pindade jadkainevabaks desinfitseerimiseks ning
puhastamiseks. Pdhjalikult immutatud puhastuslapid sisaldavad alla
50% alkoholi, mis mitte ainult ei véhenda allergiaohtu, vaid suurendab
ka materjalisobivust. Bepro Disinfectant Wipes ei sisalda aldehiide.

Klass lla vastavalt ndukogu 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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Suurused

9551001870F100011SWK4

Taastaitmiseks moeldud kott 120 desinfitseeriva

19500103 puhastuslapiga (14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Taastaitmiseks moeldud kott 120 desinfitseeriva
puhastuslapiga (14.5 x 20 cm), Ummargune kon-
teiner

19500102

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.

Desinfiointipyyhkeet ei-invasiivisten laakinnallisten laitteiden desinfiointiin.

Kauppanimi:

Kayttotarkoituksella:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

Sovelletut standardit:

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes -pyyhkeet ovat kayttévalmiita
desinfiointipyyhkeité ei-invasiivisten ladkinnéllisten laitteiden, kuten
leikkauspdytien, paarien, tippatelineiden ja hammashoitotuolien
pienten pintojen desinfiointiin ja puhdistukseen ilman jaamia.
Valmiiksi kostutettujen desinfiointipyyhkeiden alhainen alle 50 %:n
alkoholipitoisuus varmistaa korkean materiaaliyhteensopivuuden
ja vahentaa allergioiden mahdollisuutta. Bepro Disinfectant Wipes
-pyyhkeet eivat sisalla aldehydeja.

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

Liite Il, pois lukien osio 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Koot

9551001870F100011SWK4

Tayttdpussi, jossa on 120 desinfiointipyyhetté (14,5

19500103 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Tayttdpussi, jossa on 120 desinfiointipyyhetté (14,5

19500102 x 20 cm), Vati T1

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 |.

Lingettes désinfectantes pour la désinfection des dispositifs médicaux non invasifs.

Dénomination commerciale :

Destination :

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité :

Normes appliquées :

IUD-ID de base

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes sont des lingettes désinfectantes prétes

a ’'emploi pour une désinfection et un nettoyage sans résidus des
petites surfaces des dispositifs médicaux non invasifs tels que les
tables d’opération, les brancards, les tiges a perfusion et les fauteuils
dentaires. Les lingettes hautement imbibées ont une faible teneur

en alcool inférieure a 50%, ce qui réduit non seulement le risque
d’allergies, mais augmente également la compatibilité avec les
matériaux. Bepro Disinfectant Wipes sont sans aldéhydes.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Tailles

9551001870F100011SWK4

Poche de recharge de 120 lingettes désinfectantes

19500103 (14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Poche de recharge de 120 lingettes désinfectantes

19500102 (14.5 x 20 cm), Bac T1

Représentant UE :

Organisme notifié:

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

Valable jusqu’au:

Document ID: QMS-DOC-56 Revision: 1

United Disinfectant Manufacturer AG
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9490 Vaduz

Liechtenstein
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Veritasveien 1
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Norvege

2460
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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 .

Dezinfekcijske vlazne maramice za dezinfekciju neinvazivnih medicinskih proizvoda.

Trgovacko ime:

Namjena:

Razvrstavanje:

Postupak ocjenjivanja sukladnosti:

Primijenjene norme:

Osnovni UDI-DI

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes su gotove dezinfekcijske vlazne maramice
za dezinfekciju i ¢iS¢enje malih povrSina neinvazivnih medicinskih
proizvoda, poput operacijskih stolova, nosila, stalaka za infuziju i
zubarskih stolaca, bez tragova i ostataka. Iznimno vlazne maramice
imaju nizak postotak alkohola, manji od 50 %, koji ne samo da
smanjuje mogucénost alergijskih reakcija ve¢ i povec¢ava kompatibilnost
s materijalima. Bepro Disinfectant Wipes maramice ne sadrze aldehide.

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

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Velic¢ine

9551001870F100011SWK4

Vrecica za nadopunu sa 120 maramica za dezin-

19500103 fekciju (14,5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Vrecica za nadopunu sa 120 maramica za dezin-

19500102 fekciju (14,5 x 20 cm), Okrugla posuda T1

Ovlasteni predstavnik u EU:

Prijavljeno tijelo:

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

Document ID: QMS-DOC-56

Revision: 1

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Lihtenstajn
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Veritasveien 1

1363 Hovik

Norveska
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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.

Nem invaziv orvostechnikai eszk6zok fert6tlenitésére hasznalhato fert6tlenit6kendok.

Kereskedelmi név:

Rendeltetés:

Osztalyozas:

Megfelel6ségértékelési eljaras:

Alkalmazott szabvanyok:

Alapveté UDI-DI

Bepro Disinfectant Wipes

A Bepro Disinfectant Wipes hasznalatra kész térl6kendd, amely
maradvanymentesen fertétleniti és tisztitja a nem invaziv orvosi
berendezések - példaul mitdasztalok, hordagyak, infuzids allvanyok és
fogorvosi székek kisebb fellileteit. Az 50%-nal alacsonyabb, csekély
alkoholtartalmu oldattal alaposan atitatott térl6kend6k garantaljak

a széleskorl kompatibilitast a kiilénb6z6 anyagokkal, valamint
csokkenti az allergiak és bdrirritaciok kialakulasanak esélyét. A Bepro
Disinfectant Wipes torl6kend6k aldehidmentesek.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Méretek

9551001870F100011SWK4

120 db fertétlenité kendét tartalmazo (14.5 x 20

19500103 cm) utantolts tasak

9551001870F100011SWK4

120 db fertétlenité kendét tartalmazo (14.5 x 20

19500102 cm) utantdltd tasak, doboz T1

EU-meghatalmazott:

Bejelentett szervezet:

Azonosité szam:
Tanusitvanyszam:
Kelt:

Ervényes:

Document ID: QMS-DOC-56

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Liechtenstein

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

Norvégia

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

27.05.2024

Language: HU Valid from: 09.05.2023



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 |.

Salviettine disinfettanti per la disinfezione di dispositivi medici non invasivi.

Nome commerciale: Bepro Disinfectant Wipes

Destinazione d’uso: Bepro Disinfectant Wipes sono salviettine disinfettanti pronte all’'uso
per la disinfezione e la pulizia senza residui di piccole superfici di
dispositivi medici non invasivi come tavoli operatori, barelle, aste
portaflebo e poltrone odontoiatriche. Le salviettine altamente saturate
hanno un basso contenuto di alcol, inferiore al 50%, che non solo
riduce il rischio di allergie, ma aumenta anche la compatibilita dei
materiali. Bepro Disinfectant Wipes sono prive di aldeidi.

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, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

UDI-DI di base REF Misure
9551001870F100011SWK4 19500103 Busta di ricarica da 120 salviette disinfettanti (14,5
x 20 cm)
9551001870F100011SWK4 19500102 Busta di ricarica <_ja 120 salviette disinfettanti (14,5
x 20 cm), Contenitore T1
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: Heavik, 15.03.2023
Scade: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-56 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.

Dezinfekuojancios servetélés, skirtos neinvaziniy medicininiy prietaisy dezinfekavimui.

Prekybinj pavadinima:
Numatyta paskirtis:

Klasifikacija

Atitikties vertinimo proceduros:

Taikomi standartai:

Bazinis UDI-DI

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes yra paruos$tos naudoti dezinfekcinés
servetelés, skirtos dezinfekavimui be nuosedy ir mazy neinvaziniy
medicininiy prietaisy, tokiy kaip, operavimo stalai, ligoniy veziméliai,
lasiniy stovai ir danty gydymo kédés, pavirsiy valymui. Labai
iSmirkytose servetélése yra mazas alkoholio, kurio yra ne daugiau kaip
50 %, kiekis, kuris ne tik sumazina alergijy galimybe, bet ir padidina
medziagy suderinamuma. Bepro Disinfectant Wipes yra be aldehidy.

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

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Dydziai

9551001870F100011SWK4

Papildymo maiselis su 120 dezinfekuojanciy ser-

19500103 vetéliy (14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Papildymo maiselis su 120 dezinfekuojanciy ser-

19500102 vetéliy (14.5 x 20 cm), Dezuté T1

ES jgaliotas asmuo:

Notifikuotoji jstaiga:

Identifikacijos numeris:
Sertifikatas numeri:
ISduota :

Galioja iki:

Document ID: QMS-DOC-56
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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.

Dezinfekcijas salvetes neinvazivu medicinisku iericu dezinfekcijai.

Tirdzniecibas nosaukums:

Paredzeétais noliiks:

Klasifikacija:

Atbilstibas novertéjuma procedira:

Piemeérotie standarti:

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes ir lietoSanai gatavas dezinfekcijas salvetes,
kas paredzetas tadu nelielu neinvazivu medicinisku ieri¢u virsmu
beznosédumu dezinfekcijai un tiriSanai ka, pieméram, operaciju
galdi, ratingultas, infiiziju stativi un zobarstniecibas krésli. Ipasi
piesatinatajam salvetém ir zems spirta saturs (mazak neka 50%), kas
ne tikai samazina alergiju iesp&jamibu, bet art palielina saderibu ar
virsmu materialiem. Bepro Disinfectant Wipes nesatur aldehidus.

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

Il pielikums, iznemot 4. sadalu

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Pamata UDI-DI REF Izmeri

9551001870F100011SWKA4 19500103 Uzpildes maisin$ ar 120 dezinfekcijas salvetém
(14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4 19500102 Uzpildes maisin$ ar 120 dezinfekcijas salvetém

(14.5 x 20 cm), Tubina T1

Pilnvarotais parstavis ES:

Pazinota struktura:

Identifikacijas numurs:
Sertifikats Numurs:
lzdots:

Derigs lidz:
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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 .

Desinfecterende doekjes voor de desinfectie van niet-invasieve medische hulpmiddelen.

Handelsnaam:

Beoogd doeleind:

Classificatie:

Conformiteitsbeoordelingsprocedure:

Toegepaste normen:

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes er bruksklare desinfeksjonsservietter for
restfri desinfisering og rengjering av sma overflater av ikke-invasive
medisinske innretninger som operasjonsbord, syketraller, |V-stativer og
tannlegestoler. De sterkt mettede klutene har et lavt alkoholinnhold pa
mindre enn 50 %, noe som ikke bare reduserer potensialet for allergi,
men ogsa gker materialkompatibiliteten. Bepro Disinfectant Wipes
inneholder ikke aldehyder.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basic UDI-DI REF Maten

9551001870F100011SWKA4 19500103 Navulling zakje met 120 desinfecterende doekjes
(14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4 19500102 Navulling zakje met 120 desinfecterende doekjes

(14.5 x 20 cm), Bus T1

Gemachtigde EU:

Aangemelde instantie:

Identificatienummer:
Certificaathummer:
Uitgegeven op:
Geldig tot:

Document ID: QMS-DOC-56

Revision: 1
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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 desinfeksjonsservetter for desinfeksjon av ikke-invasive medisinsk apparater.

Handelsnavn: Bepro Disinfectant Wipes

Tiltenkt formal: Bepro Disinfectant Wipes zijn gebruiksklare desinfectiedoekjes voor
het residuvrij desinfecteren en reinigen van kleine oppervlakken van
niet-invasieve medische hulpmiddelen zoals operatietafels, brancards,
infuuspalen en tandartsstoelen. De sterk verzadigde doekjes hebben
een laag alcoholgehalte van minder dan 50%, wat niet alleen de
kans op allergieén vermindert, maar ook de materiaalcompatibiliteit
verhoogt. Bepro Disinfectant Wipes zijn vrij van aldehyden.

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

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

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

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Basic UDI-DI REF Storrelser

Refill-pose med 120 Desinfiseringsservietter (14,5

9551001870F100011SWK4 19500103
x 20 cm)
9551001870F100011SWK4 19500102 Refill-pose med 120 Desinfiseringsservietter (14,5
x 20 cm), Kar T1
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-56 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.

Chusteczki dezynfekujace do dezynfekcji nieinwazyjnych urzadzen medycznych.

Nazwa handlowa: Bepro Disinfectant Wipes

Przewidziane zastosowanie: Bepro Disinfectant Wipes to gotowe do uzycia chusteczki
dezynfekujace, stuzgce do dezynfekcji bez pozostawiania osadéw
oraz do czyszczenia matych powierzchni nieinwazyjnych urzadzen
medycznych, takich jak stoty operacyjne, t6zka szpitalne, stojaki do
kropléwek oraz fotele dentystyczne. Silnie nasgczone chusteczki
zawierajg mniej niz 50% alkoholu, co zmniejsza ryzyko wystgpienia
alergii i zwigksza poziom tolerancji materiatowej. Chusteczki Bepro
Disinfectant Wipes nie zawierajg aldehydow.

Klasyfikacja: Klasa lla zgodnie z zatgcznikiem 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, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Kod Basic UDI-DI REF Rozmiary

Woreczek uzupetniajacy zawierajgcy 120 chustec-
zek dezynfekujacych (14,5 x 20 cm)

Woreczek uzupetniajacy zawierajgcy 120 chustec-

9551001870F100011SWK4 19500103

9551001870F100011SWK4 19500102 zek dezynfekujgcych (14,5 x 20 cm), Tubka T1
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: Hovik, 15.03.2023
Data waznosci: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-56 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.

Toalhitas desinfetantes para desinfecao de dispositivos médicos nao invasivos.

Nome comercial:

Finalidade prevista:

Classificacao:

Procedimento de avaliacdo da conformidade:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

Bepro Disinfectant Wipes

As Bepro Disinfectant Wipes sao toalhitas desinfetantes prontas a usar
para desinfecdo e limpeza sem residuos de pequenas superficies de
dispositivos médicos néo invasivos, tais como mesas de operagéo,
macas, postes intravenosos e cadeiras de dentista. As toalhitas
altamente saturadas tém um baixo teor de élcool, inferior a 50%, o
que ndo so6 reduz o potencial de ocorréncia de reagcdes alérgicas,

mas também aumenta a compatibilidade com os materiais. As Bepro
Disinfectant Wipes ndo tém aldeidos e sdo facilmente biodegradaveis.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Tamanhos

9551001870F100011SWK4

Bolsa de recarga com 120 toalhetes desinfetantes

19500103 (14.5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Bolsa de recarga com 120 toalhetes desinfetantes

19500102 (14.5 x 20 cm), Tubo T1

Representante da UE:

Organismo notificado:

Numero de identificacao:
Numero De Certificado:
Emitido em:

Valido até:
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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.

Servetele dezinfectante pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale neinvazive.

Denumirea comerciala:

Scop propus:

Clasificare:

Procedura de evaluare a conformitatii:

Normele aplicate:

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes sunt servetele impregnate, gata de utilizare,
pentru dezinfectarea si curatarea rapida, fara urme, a echipamentelor
medicale neinvazive, cum ar fi mese de operatie, paturi mobile,
stative pentru perfuzii si scaune stomatologice. servetelele puternic
impregnate au continut scazut de alcool, sub 50%, ceea ce reduce
riscul de alergii si creste compatibilitatea cu materialele. Bepro
Disinfectant Wipes nu contin aldehide.

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

Anexa I, cu exceptia sectiunii 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

UDI-DI de baza REF Marimi

9551001870F100011SWK4 19500103 Punga de rezerva cu 120 de servetele dezinfec-
tante (14,5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4 19500102 Punga de rezerva cu 120 de servetele dezinfec-

tante (14,5 x 20 cm), Tub 1

Persoana imputernicita EU:

Organism notificat:

Numar de identificare:
Numar de Certificatul:
Eliberat la data de:

Valabil pana in:
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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.

Dezinfekéné utierky na dezinfekciu neinvazivnych zdravotnickych pomoécok.

Obchodny nazov:

Uéel uréenia:

Klasifikacia:

Postup posudzovania zhody:

Suvisiace normy:

Zakladny UDI-DI

Bepro Disinfectant Wipes

Utierky Bepro Disinfectant Wipes su dezinfekéné utierky na okamzité
na pouzitie na bezzbytkovu dezinfekciu a Cistenie malych povrchov
neinvazivnych zdravotnickych pomaocok, ako su opera¢né stoly,
pojazdné stoly, intravendzne ty&e a zubné kresla. Silne napustené
nasytené utierky maju nizky obsah alkoholu pod 50%, ¢o nielen znizuje
riziko alergii, ale aj zvySuje kompatibilitu s materialmi. Utierky Bepro
Disinfectant Wipes neobsahuju aldehydy.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Velkosti

9551001870F100011SWK4

Nahradna naplf s obsahom 120 dezinfekénych

19500103 utierok (14,5 x 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Nahradna naplf s obsahom 120 dezinfekénych

19500102 utierok (14,5 x 20 cm), Okruhly kontajner T1

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.

Dezinfekcijski rob¢ki za razkuzevanje neinvazivnih medicinskih pripomoékov.

Trgovsko ime:

Predvideni namen:

Klasifikacija:
Postopek ocenjevanja skladnosti:

Uporabljeni standardi:

Osnovni UDI-DI

Bepro Disinfectant Wipes

Bepro Disinfectant Wipes so za uporabo pripravljeni dezinfekcijski
robcki za razkuzevanje brez ostankov in ¢iS€enje majhnih povrsin
neinvazivnih medicinskih pripomockov, kot so operacijske mize, nosila,
stojala za infuzijo in zobozdravstveni stoli. Zelo nasi¢eni robc¢ki imajo
nizko vsebnost alkohola, ki je nizja od 50%, to pa ne zmanjSuje samo
moznosti alergij, ampak tudi povecuje zdruZzljivost materialov. Bepro
Disinfectant Wipes ne vsebujejo aldehidov.

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, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Velikosti

9551001870F100011SWK4

Vre€ka s polnilom s 120 razkuzilnimi robcki (14,5 x

19500103 20 cm)

9551001870F100011SWK4

Vre€ka s polnilom s 120 razkuzilnimi robc¢ki (14,5 x

19500102 20 cm), Doza T1

Pooblasc¢en zastopnik EU:

Priglaseni organ:

Identifikacijska Stevilka:
Certifikat Stevilka:
lzdano dne:

Veljavno do:
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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 éverensstammer med kraven i Radets Direktiv 93/42/EEG och uppfyller de relevanta vasentliga krav i
Bilaga I.

Desinfektionsdukar for desinfektion av icke-invasiva medicintekniska produkter.

Handelsnamn: Bepro Disinfectant Wipes

Avsett andamal: Bepro Disinfectant Wipes &r fardiga desinfektionsmedelstorkar for
desinfektion och rengdring av rester av sma ytor pa icke-invasiva
medicintekniska produkter som operationsbord, béarar, IV-stativ
och tandlékarstolar. De mycket fuktade vatservetterna har en lag
alkoholhalt p& mindre &n 50 %, vilket inte bara minskar risken for
allergier utan ockséa 6kar materialkompatibiliteten. Bepro Disinfectant
Wipes ar fria fran aldehyder.

Klassificering: Klass lla enligt bilaga IX i radets direktiv 93/42/EEG (Regel 15)
Konformitetsbedémningsférfarande: Bilaga Il med undantag for avsnitt 4
Tillampade standarder: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Grundlaggande UDI-DI REF Storlekar

Refillférpackning med 120 desinfektionsservetter

9551001870F100011SWK4 19500103 (14.5 x 20 cm)
9551001870F100011SWK4 19500102 Refillférpackning med 120 desinfektionsservetter
(14.5 x 20 cm), Box T1
Behorig representant hos EU: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Liechtenstein
Anmalt organ: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norge
Identifikationsnummer: 2460
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