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 concentrate for the disinfection and cleaning of non-invasive medical devices with

sensitive surfaces.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:

Conformity assessment procedure:

Applied standards:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate is a gentle but powerful disinfectant
concentrate for the disinfection and cleaning of non-invasive medical
devices with sensitive surfaces such as radiology equipment. Bepro
Disinfectant Concentrate has a fruity scent and is compatible with
acrylic glass, polycarbonate (PC), and PVC. It is free of aldehydes,
phenols, and caustic potash.

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
9551001870F100001SLJ7 19500104 1 litre bottle
9551001870F100001SLJ7 19500118 2 litre bottle
9551001870F100001SLJ7 19500119 5 litre canister

Authorized representative in the EU:

Notified body:

Identification number:

Certificate number:
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Liechtenstein
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Norway
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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 |.

Ae3nHdeKumpaly KOHUeHTpaT 3a Ae3uH(eKLUUsa U NnoYncTesaHe Ha HeMHBa3UBHU MeQULIMHCKU

n3gennsa ¢ HyBCTBUTEJIHN NOBBHPXHOCTMN.

THproBcko HaMmeHoBaHue:

MpepgHasHa4veHue:

Knacudwukauyus:

MpoueaypaTa 3a oueHsiIBaHe Ha CbOTBETCTBMETO:

MpunoXxummn Hopmu:

Bbaszos UDI-DI

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate e genvkareH, HO MOLLEH
Oe3nH(EKTaHTEH KOHLEHTPAT 3a Ae3nHGEKLMS U MOYMCTBAHE Ha
HEVHBa3VIBHY MEAVLMHCKN N3LENNSI C YYBCTBUTETHN MOBBPXHOCTY ,
kato paguonorunyHo obopyasaHe. Bepro Disinfectant Concentrate nva
naofoB apoMaT 1 € CbBMECTVM C aKpUJTHO CTbKJI0, MonnkapboHaT
(PC), n PVC. Ton He cbobprka angexmamn, eHonm n kanmes
xungpokecug,.

Knac lla cbrnacHo MpunoxkeHue IX ot Oupektuea 93/42/EVO Ha
CoBeta ([Mpasuno 15)

Mpunoxxerue I, ¢ n3knoyeHne Ha pasgen 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 Pasmepu

9551001870F100001SLJ7

19500104 ByTtnnka 1 nutsp

9551001870F100001SLJ7

19500118 ByTtunka 2 nutpa

9551001870F100001SLJ7

19500119 KoHTeliHep 5 nuTpa

YnbnHomoleH npepctasuten B EC:

HotuduumpaH opraH:

UpeHTndnKaumoHeH Homep:
CepTtudcukar Homep:
N3papeHo Ha:

Baxxu po:
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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 koncentrat dezinfekci a ¢isténi povrchll neinvazivnich zdravotnickych zafizeni s
citlivymi povrchy.

Obchodni nazev: Bepro Disinfectant Concentrate

Uréenym ucelem: Bepro Disinfectant Concentrate je jemny, ale silny dezinfekéni
koncentrat pro dezinfekci a €iSténi neinvazivnich zdravotnickych
zafizeni s citlivymi povrchy, jako jsou radiologicka zafizeni. Bepro
Disinfectant Concentrate ma ovocnou vini a je kompatibilni s
akrylovym sklem, polykarbonatem (PC), a PVC. Neobsahuje aldehydy,
fenoly a Ziravy potas.

Klasifikace: Trida lla dle pfilohy IX smérnice Rady 93/42/EHS (Pravidlo 15)
Postup posuzovani shody: Priloha Il s vyjimkou oddilu 4
Pouzité 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

Zakladni UDI-DI REF Velikosti
9551001870OF100001SLJ7 19500104 11 lahev
9551001870OF100001SLJ7 19500118 2 | lahev
9551001870OF100001SLJ7 19500119 5 | kanystr
EU zplnomocnény zastupce: United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12
9490 Vaduz
Lichtenstejnsko
Oznamenym subjektem: DNV Product Assurance AS
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Norsko
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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.

Desinfektionskoncentrat til desinficering og rengoring af ikke-invasive medicinske enheder med

folsomme overflader.

Handelsnavn:

Erklaeret formal:

Klassificering:

Overensstemmelsesvurderingprocedurer:

Anvendte standarder:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate er et skansomt men kraftfuldt
desinfektionsmiddel til desinfektion og rengering af ikke-invasive
medicinske enheder sdsom radiologiudsty. Bepro Disinfectant
Concentrate har en frugtagtig duft og er kompatibel med akrylglas,
polykarbonat (PC) og PVC. Oplasningen er fri for aldehyder, fenoler og
kaustisk kaliumklorid.

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, 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

Den grundlaeggende UDI-DI REF Storrelser

9551001870F100001SLJ7 19500104 1 liters flaske
9551001870F100001SLJ7 19500118 2 liters flaske
9551001870F100001SLJ7 19500119 5 liters dunk

EU-befuldmaegtigede:

Bemyndiget organ:

Identifikationsnummer:
Certifikatnummer:
Udstedt den:

Gyldig til:
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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.

Desinfektionskonzentrat zur Desinfektion und Reinigung von nicht invasiven Medizinprodukten

mit empfindlichen Oberflachen.

Handelsname:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:

Konformitétsbewertungsverfahren:

Angewandte Normen:

Basis-UDI-DI

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate ist ein schonendes und dennoch
kraftvolles Desinfektionskonzentrat zur Desinfektion und Reinigung
von nicht invasiven Medizinprodukten mit empfindlichen Oberflachen
wie z.B. radiologische Geréte. Bepro Disinfectant Concentrate hat eine
fruchtige Duftnote und ist kompatibel mit Acrylglas, Polycarbonat (PC)
und PVC. Es ist frei von Aldehyden, Phenolen und Kalilauge.

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, 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 Grossen

9551001870F100001SLJ7

19500104 1 Liter Flasche

9551001870F100001SLJ7

19500118 2 Liter Flasche

9551001870F100001SLJ7

19500119 5 Liter Kanister

EU-Bevollméachtigter:

Benannte Stelle:

Identifikationsnummer:
Bescheinigungnummer:
Ausgestellt am:

Gililtig 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.

ATIOALPAVTIKO GUUTIOKVWHA YiAd TNV ATTOADHAvon Kal ToV KaBapiopo pPn eTEPRATIKWV LATPLIKWV

OUOKELWV HE evaiodnTeg emiPAveled.

Epmropikn emwvopia:

MpopAemtopevn xpnon:

Ta§vounon:

Awadikaoia ektipnong TnG CLHHOPPWONG:

Edappolopeva mpotuma:

Bepro Disinfectant Concentrate

To Bepro Disinfectant Concentrate gival éva ammaAd aAAd .oxupo
ATTIOALPAVTIKO CUPTIUKVWHA yIa TNV ArtoAUPAvon Kat Tov KaBaplopo
UN ETIEPPRATIKWY LATPIKWY CUOKELWV E LAICONTEC ETIIDAVELIES
oOTw¢ e€oTAlopOC akTivoloyiag. To Bepro Disinfectant Concentrate
€xel PPoUTWOEG Apwpa Kal gival cupPatd pe akPULAIKS YUaAL,
TtoAvavBpakiko (PC) kat PVC. Aev Tiepiexel aldelideg, pavoleg N
KQUOTIKNA TTOTACA.

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

Mapdptnua ll, e§apovpévou Tou Tunpatog 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

Baowkoé UDI-DI REF Mey€on
9551001870F100001SLJ7 19500104 ®1AaAn 1 Aitpou
9551001870F100001SLJ7 19500118 ®1aAn 2 Aitpwv
9551001870F100001SLJ7 19500119 Aoxeio 5 Aitpwv

E&ovolodotnuévog avtimpoéowtog otnv EE:

Kowvotoinpévog opyavioHog:

Ap1Buég Avayvwpiong:
Ap1Buoc MoTtomoinTiko:
Ek60606nke:

lox0el éwg:

Document ID: QMS-DOC-57 Revision: 1

United Disinfectant Manufacturer AG
Dr. Grass-Strasse 12

9490 Vaduz

Aixtevotalv

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Hovik

NopPnyia

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

27.05.2024

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 |.

Concentrado desinfectante para la desinfeccion y limpieza de dispositivos médicos no invasivos

con superficies delicadas.

Marca comercial:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Procedimiento de evaluacion de la conformidad:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate es un desinfectante muy suave pero
potente, para la desinfeccion y limpieza de dispositivos médicos no
invasivos con superficies delicadas como equipos de radiologia. Bepro
Disinfectant Concentrate tiene una fragancia frutal y es apto para
utilizarse con cristal acrilico, policarbonato (PC) y PVC. No contiene
aldehidos, fenoles ni potasa caustica.

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

Anexo I, 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 Tamainos

9551001870F100001SLJ7

19500104 Botella de 1 litro

9551001870F100001SLJ7

19500118 Botella de 2 litros

9551001870F100001SLJ7

19500119 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.

Desinfektandikontsentraat tundlike pindadega mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete

desinfitseerimiseks ja puhastamiseks.

Kaubanimi:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:
Overensstemmelsesvurderingsproceduren:

Kohaldatud normid:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate on 6rn, kuid tugevatoimeline
desinfektandikontsentraat tundlike pindadega mitteinvasiivsete
meditsiiniseadmete, nagu radioloogiaseadmed, desinfitseerimiseks ja
puhastamiseks. Bepro Disinfectant Concentrate on puuviljaldhnaga
ning sobib kasutamiseks akriitlklaasist, poliikarbonaadist (PC) ja PVC-
st pindadel. Toode ei sisalda aldehtitide, fenoole ega sddvitavat potast.

Klass lla vastavalt néukogu direktiivi 93/42/EMU IX lisale (15. reegel)
Lisa ll, 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

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus REF Suurused
9551001870F100001SLJ7 19500104 1-liitrine pudel
9551001870F100001SLJ7 19500118 2-liitrine pudel
9551001870F100001SLJ7 19500119 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.

Desinfiointiainetiiviste ei-invasiivisten ldaakinnallisten laitteiden herkkien pintojen desinfiointiin ja

puhdistukseen.

Kauppanimi:

Kayttotarkoituksella:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

Sovelletut standardit:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate on helldvarainen mutta tehokas
desinfiointitiiviste ei-invasiivisten, herkképintaisten ldakinnallisten
laitteiden, kuten réntgenlaitteiden, desinfiointiin ja puhdistukseen.
Bepro Disinfectant Concentrate on hedelmaisentuoksuinen tiiviste ja
se on yhteensopiva akryylilasin, polykarbonaatin (PC) ja PVC:n kanssa.
Aine ei sisélla aldehydeja, fenoleja eiké kaliumhydroksidia.

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

Yksiléllinen UDI-DI-tunniste REF Koot
9551001870F100001SLJ7 19500104 1 litran pullo
9551001870F100001SLJ7 19500118 2 litran pullo
9551001870OF100001SLJ7 19500119 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 |.

Concentré désinfectant pour la désinfection et le nettoyage des dispositifs médicaux non invasifs

aux surfaces sensibles.

Dénomination commerciale :

Destination :

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité :

Normes appliquées :

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate est un concentré désinfectant doux
mais puissant pour la désinfection et le nettoyage des dispositifs
médicaux non invasifs avec des surfaces sensibles tels que les
équipements de radiologie. Bepro Disinfectant Concentrate a

un parfum fruité et est compatible avec le verre acrylique, le
polycarbonate (PC) et le PVC. Il est exempt d’aldéhydes, de phénols et
de potasse caustique.

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

Annexe Il a I'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

IUD-ID de base REF Tailles
9551001870F100001SLJ7 19500104 Bouteille de 1 litre
9551001870F100001SLJ7 19500118 Bouteille de 2 litres
9551001870F100001SLJ7 19500119 Bouteille de 5 litres

Représentant UE :

Organisme notifié:

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

Valable jusqu’au:
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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 .

Koncentrat za dezinfekciju i ¢iSéenje osjetljivih povrsina neinvazivnih medicinskih proizvoda.

Trgovacko ime:

Namjena:

Razvrstavanje:

Postupak ocjenjivanja sukladnosti:

Primijenjene norme:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate je blag, ali snazan koncentrat za
dezinfekciju i CiScenje osjetljivin povrsina neinvazivnih medicinskih
proizvoda, poput radioloSke opreme. Bepro Disinfectant Concentrate
voénog je mirisa i kompatibilan je s akrilnim staklom, polikarbonatom
(PC) i PVC-om. Ne sadrzi aldehide, fenole ni kausti¢nu potasu (kalijev
hidroksid).

Razred Ila 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

Osnovni UDI-DI REF Veli¢ine
9551001870F100001SLJ7 19500104 boca od 1 litre
9551001870F100001SLJ7 19500118 boca od 2 litre
9551001870F100001SLJ7 19500119 spremnik od 5 litara

Ovlasteni predstavnik u EU:

Prijavljeno tijelo:

Identifikacijski broj:
Potvrda Broj:
lzdano dana:

Vrijedi do:
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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.

Fertotlenité koncentratum az érzékeny feliiletii, nem invaziv orvostechnikai eszk6z6k

fertGtlenitésére és tisztitasara.

Kereskedelmi név:

Rendeltetés:

Osztalyozas:

Medgfelel6ségértékelési eljaras:

Alkalmazott szabvanyok:

Bepro Disinfectant Concentrate

Az Bepro Disinfectant Concentrate kiméletes, de hatékony
fertétlenitészer-koncentratum, amely az érzékeny fellletld nem

invaziv orvostechnikai eszk6zok, példaul radioldgiai felszerelések
fertétlenitését és tisztitasat teszi lehetévé. Az Bepro Disinfectant
Concentrate gyimolcsos illatd, és alkalmazhaté akrilliveg, polikarbonat
(PC), és PVC fellleteken. Aldehidektdl, fenolos anyagoktol és kalium-
hidroxidtdl mentes.

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

Alapvet6 UDI-DI REF Méretek

9551001870F100001SLJ7 19500104 1 literes flakon
9551001870F100001SLJ7 19500118 2 literes flakon
9551001870F100001SLJ7 19500119 5 literes kanna

EU-meghatalmazott:

Bejelentett szervezet:

Azonosité szam:
Tanusitvanyszam:
Kelt:

Ervényes:

Document ID: QMS-DOC-57

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 |.

Concentrato disinfettante per la disinfezione e la pulizia dei dispositivi medici non invasivi con

superfici delicate.

Nome commerciale:

Destinazione d’uso:

Clasificazione:

Procedura di valutazione della conformita:

Norme applicate:

UDI-DI di base

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate € un concentrato delicato ma efficace
per la disinfezione e la pulizia di dispositivi medici non invasivi con
superfici delicate come le apparecchiature radiologiche. Bepro
Disinfectant Concentrate ha un profumo fruttato ed & compatibile con
vetro acrilico, policarbonato (PC) e PVC. E privo di aldeidi, fenoli
idrossido di potassio.

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

Allegato I, ad eccezione della sezione 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 Misure

9551001870F100001SLJ7

19500104 Flacone da 1 litro

9551001870F100001SLJ7

19500118 Flacone da 2 litri

9551001870F100001SLJ7

19500119 Contenitore da 5 litri

Rappresentante autorizzato nell’UE:

Organismo notificato:

Numero di identificazione:
Numero di Certificato:
Rilasciato:

Scade:

Document ID: QMS-DOC-57

Revision: 1
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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.

Svelnus dezinfekavimo koncentratas, skirtas neinvaziniy medicininiy prietaisy jautriy pavirsiy

dezinfekavimui ir valymui.

Prekybinj pavadinima:
Numatyta paskirtis:

Klasifikacija
Atitikties vertinimo proceduros:

Taikomi standartai:

Bazinis UDI-DI

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate yra Svelnus, bet stiprus dezinfekcinés
priemoneés koncentratas neinvaziniams jautriy pavirSiy medicininiams
prietaisams, pvz., radiologijos jrenginiams. Bepro Disinfectant
Concentrate turi vaisiy kvapa ir tinka akrilo stiklui, polikarbonatui (PC) ir
PVC. Jo sudétyje néra aldehidy, fenoliy ir kalio Sarmo.

lla klasé pagal 93/42/EEB Tarybos Direktyvos IX priedg (15 taisyklé)
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

9551001870F100001SLJ7

19500104 1 litro butelys

9551001870F100001SLJ7

19500118 2 litry butelys

9551001870F100001SLJ7

19500119 5 litry kanistras

ES jgaliotas asmuo:

Notifikuotoji jstaiga:

Identifikacijos numeris:
Sertifikatas numeri:
ISduota :

Galioja iki:
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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 idzekla koncentrats neinvazivu medicinisku ieri¢u ar jutigam virsmam dezinfekcijai

un tiriSanai.
Tirdzniecibas nosaukums:

Paredzeétais noliiks:

Klasifikacija:

Atbilstibas novertéjuma procedira:

Piemeérotie standarti:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate ir maigs, bet iedarbigs dezinfekcijas
lldzekla koncentrats neinvazivu medicinisku ieriCu ar jutigam virsmam,
pieméram, radiologijas aprikojuma, dezinfekcijai un firisanai. Bepro
Disinfectant Concentrate ir pieejams ar auglu aromatu un saderigs ar
akrila stiklu, polikarbonatu (PC) un PVC. Tas nesatur aldehidus, fenolus,

un kalija hidroksidu.

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 Izméri

9551001870F100001SLJ7 19500104 1 litra pudele
9551001870F100001SLJ7 19500118 2 litru pudele
9551001870F100001SLJ7 19500119 5 litru kanna

Pilnvarotais parstavis ES:

Pazinota struktura:

Identifikacijas numurs:
Sertifikats Numurs:
Izdots:

Derigs hidz:
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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 .

Desinfectiemiddelconcentraat voor het desinfecteren en reinigen van niet-invasieve medische
hulpmiddelen met gevoelige oppervlakken.

Handelsnaam:

Beoogd doeleind:

Classificatie:

Conformiteitsbeoordelingsprocedure:

Toegepaste normen:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate is een zacht maar krachtig
desinfecterend concentraat voor de desinfectie en reiniging van
niet-invasieve medische hulpmiddelen met gevoelige oppervlakken
zoals radiologie-apparatuur. Bepro Disinfectant Concentrate heeft een
fruitige geur en is compatibel met acrylglas, polycarbonaat (pc), en
PVC. Het is vrij van aldehyden, fenolen en bijtende potas.

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
9551001870F100001SLJ7 19500104 1 liter fles
9551001870F100001SLJ7 19500118 2 liter fles
9551001870F100001SLJ7 19500119 5 liter jerrycan

Gemachtigde EU:

Aangemelde instantie:

Identificatienummer:
Certificaathummer:
Uitgegeven op:
Geldig tot:
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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 |.

Desinfeksjonsmiddelkonsentrat for desinfisering og rengjoring av ikke-invasivt medisinsk utstyr

med sensitive overflater.

Handelsnavn:

Tiltenkt formal:

Klassifisering:

Prosedyre for vurdering av samsvar:

Relevante standarder:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate er et mildt, men kraftig
desinfeksjonskonsentrat for desinfisering og rengjering av ikke-invasive
medisinske innretninger med sensitive overflater som rgntgenutstyr.
Bepro Disinfectant Concentrate har en fruktig duft og er kompatibel
med akrylglass, polykarbonat (PC), og PVC. Den inneholder ikke
aldehyder, fenoler og kaustisk kaliumklorid.

Klasse lla i samsvar med Vedlegg IX til R&dsdirektiv 93/42/EQF (Regel
15)

Vedlegg I, unntatt avsnitt 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 Storrelser

9551001870F100001SLJ7 19500104 1 liters flaske
9551001870F100001SLJ7 19500118 2 liters flaske
9551001870F100001SLJ7 19500119 5 liters kanne

Autorisert representant i EU:

Meldt organ:

Identifikasjonsnummer:
Sertifikathummer:
Utstedt den:

Gyldig til:
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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.

Koncentrat srodka dezynfekujgcego przeznaczony do dezynfekcji i czyszczenia nieinwazyjnych
wyrobéw medycznych o wrazliwych powierzchniach.

Nazwa handlowa: Bepro Disinfectant Concentrate

Przewidziane zastosowanie: Bepro Disinfectant Concentrate to tagodny, ale skuteczny koncentrat
srodka dezynfekujgcego, stuzacy do dezynfekcji i czyszczenia
nieinwazyjnych wyrobéw medycznych o delikatnych powierzchniach,
takich jak sprzet radiologiczny. Preparat Bepro Disinfectant
Concentrate ma owocowy zapach i jest kompatybilny ze szktem
akrylowym, poliweglanem i PCV. Nie zawiera aldehyddw, fenoli ani
potazu zrgcego.

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

Procedura oceny zgodnosci: Zatgcznik |l z wytgczeniem 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
9551001870OF100001SLJ7 19500104 Butelka 1-litrowa
9551001870F100001SLJ7 19500118 Butelka 2-litrowa
9551001870OF100001SLJ7 19500119 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: Hovik, 15.03.2023
Data waznosci: 27.05.2024
Document ID: QMS-DOC-57 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 concentrado para desinfecao e limpeza de dispositivos médicos nao invasivos com

superficies sensiveis.

Nome comercial:

Finalidade prevista:

Classificacao:

Procedimento de avaliacao da conformidade:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate € um desinfetante concentrado suave
mas potente, para desinfecao e limpeza de dispositivos médicos

nao invasivos com superficies sensiveis, tais como equipamentos de
radiologia. Bepro Disinfectant Concentrate possui um aroma frutado
e é compativel com vidro acrilico, policarbonato (PC), e PVC. Nao
contém aldeidos, fendis, ou potassa caustica.

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

Anexo I, excluindo a secgéo 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

9551001870F100001SLJ7

19500104 garrafa de 1 litro

9551001870F100001SLJ7

19500118 garrafa de 2 litros

9551001870F100001SLJ7

19500119 recipiente de 5 litros

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.

Produs concentrat dezinfectant pentru dezinfectarea si curatarea dispozitivelor medicale

neinvazive cu suprafete sensibile.

Denumirea comerciala:

Scop propus:

Clasificare:

Procedura de evaluare a conformitatii:

Normele aplicate:

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate este un produs concentrat dezinfectant
cu efect delicat dar cu actiune puternica, pentru dezinfectarea si
curatarea dispozitivelor medicale neinvazive cu suprafete sensibile,
cum ar fi echipamentele de radiologie. Bepro Disinfectant Concentrate
are un parfum de fructe si este compatibil cu sticla acrilica,
policarbonat (PC), si PVC. Nu contine aldehide, fenoli si potasiu
caustic.

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
9551001870F100001SLJ7 19500104 Flacon de 1 litru
9551001870F100001SLJ7 19500118 Flacon de 2 litri
9551001870F100001SLJ7 19500119 canistra de 5 litri

Persoana imputernicita EU:

Organism notificat:

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

Valabil pana in:

Document ID: QMS-DOC-57
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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.

Dezinfekény koncentrat na dezinfekciu a ¢istenie neinvazivnych zdravotnickych pomécok

s citlivymi povrchmi.

Obchodny nazov:

Uéel uréenia:

Klasifikacia:

Postup posudzovania zhody:

Suvisiace normy:

Zakladny UDI-DI

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate je jemny, ale vykonny dezinfekény
koncentrat na dezinfekciu a Cistenie neinvazivnych zdravotnickych
pomécok s citlivymi povrchmi, ako su radiologické zariadenia.

Bepro Disinfectant Concentrate ma ovocnu vonu a je kompatibilny s
akrylovym sklom, polykarbonatom (PC), a PVC. Neobsahuje aldehydy,
fenoly ani Ith draselny.

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

9551001870F100001SLJ7

19500104 Flasa s objemom 1 |

9551001870F100001SLJ7

19500118 flaSa s objemom 2 |

9551001870F100001SLJ7

19500119 kanister s objemom 5 |

Splnomocnenec pre EU:

Notifikovana osoba:

Identifikaéné 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 koncentrat za razkuzevanje in ¢iSéenje neinvazivnih medicinskih pripomocékov z

obgéutljivimi povrSinami.
Trgovsko ime:

Predvideni namen:

Klasifikacija:
Postopek ocenjevanja skladnosti:

Uporabljeni standardi:

Osnovni UDI-DI

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate je nezen, a mo¢an dezinfekcijski
koncentrat za razkuzevanje in CiS€enje neinvazivnih medicinskih
pripomockov z obcutljivimi povrSinami kot je radioloSka oprema.
Bepro Disinfectant Concentrate ima saden vonj in je zdruzljiv z akrilnim
steklom, polikarbonatom (PC), in PVC-jem. Ne vsebuje aldehidov,
fenolov in kavsti¢ne pepelike.

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

9551001870F100001SLJ7

19500104 1-litrska steklenica

9551001870F100001SLJ7

19500118 2-litrska steklenica

9551001870F100001SLJ7

19500119 5-litrski kanister

Pooblaséen 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 6verensstammer med kraven i Radets Direktiv 93/42/EEG och uppfyller de relevanta vasentliga krav i

Bilaga I.

Desinfektionsmedelkoncentrat fér desinfektion och rengdring av icke-invasiva medicintekniska

produkter med kénsliga ytor.

Handelsnamn:

Avsett dndamal:

Klassificering:

Konformitetsbedémningsférfarande:

Tillampade standarder:

Grundlaggande UDI-DI

Bepro Disinfectant Concentrate

Bepro Disinfectant Concentrate &r ett milt men kraftfullt
desinfektionsmedelkoncentrat for desinfektion och rengdring av
icke-invasiva medicintekniska produkter med kansliga ytor sdsom
radiologisk utrustning. Bepro Disinfectant Concentrate har en fruktig
doft och ar kompatibel med akrylglas, polykarbonat (PC), och PVC.
Den &r fri fran aldehyder, fenoler och kaustisk kaliumklorid.

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, 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 Storlekar

9551001870F100001SLJ7

19500104 1 liters flaska

9551001870F100001SLJ7

19500118 2 liters flaska

9551001870F100001SLJ7

19500119 5 liters dunk

Behorig representant hos EU:

Anmélt organ:

Identifikationsnummer:
Intygnummer:

Daterad:

Giltig till:
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