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> DEKRA

EG ZERTIFIKAT

zum Qualitatssicherungssystem

gemdR Richtlinie 93/42/EWG,
Anhang Il ohne Abschnitt (4)

DEKRA Certification GmbH bescheinigt hlerm|t als Benannte Stelle der Europaischen Union, dass
das Unternehmen

orochemie GmbH + Co. KG

Max-Planck-StraRe’ 27 70806 Kornwesthelm Deutschiand
Zertifizierter Standort ’
Max-Planck—StraBe 27 70806 Kornwesthelm Deutschland

ein Qualitatssicherungssystem fir die in der Anlage genannten Medrzmprodukte gem
der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Diese. Genehmxgung beruht -auf dem Ergebnis. de:
Zertifizierungsaudits Bericht Nr. 50090-26-00, dem’ Entscheld von2019-05-10 und ist nurin
Verbindung mit der erfolgreichen Durchfthrung der jahrlichen Uberwachungsaudits gultlg

Dieses Zertifikat ist giiltig von 2019-05-28 bis 2024-05-26
Registrier-Nr.: 50090-16-06

ertiticag,
8 < o,,% +* * * * * Benannt durchiDesignated by
Qq’ QS— * * Zentralstelle der Lander & 3
] DEKRA il * -. * fur Gesundheitsschutz 2
3 DEKRA Cardcabon é? == bei Arzneimitteln und §
. % & ** ** Medizinprodukten
e e * p K ZLG-BS-295.10.02

Ruth Delbetk-Bayer
DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 2019-05-10
Benannte Stelle ID-Nummer: 0124
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1> DEKRA

Anlage zum Zertifikat Nr. 50090-16-06

glltig von 2019-05-28 bis 2024-05-26
Revisionsstand der Anlage: 5 vom 2021-04-28

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse Il a:

e MDO0108
e Desinfektionsmittel fiir nicht-invasive Medizinprodukte
e Desinfektion van Oberflachen von Medizinprodukten

s B 10 Wischdesinfektion

B 15 Wischdesinfektion

B 20 Wischdesinfektion

B 30 Schnelldesinfektion

B 40 Schnelldesinfektion

B 45 Schnelldesinfektion

ohs Mundspllbeckenreiniger

FD 300 Flachen-Desinfektion

FD 312 Flachen-Desinfektion

MD 550 Mundsplibecken-Reiniger

Hygizid FSD40

Hygizid FSD45

e Absauggeratedesinfektion

¢ D 10 Absauggeratedesinfektion
ohs Sauganlagen-Desinfektion phenolisch
fohs/Sauganlagen Desinfektion Pulver
,Drotc,)l? Sauganlagen-Desinfektion
Orotol® plus Sauganiagen-Desinfektion
Orotol® plus eco Sauganlagen-Desinfektion
Orotol® uitra Sauganlagen-Desinfektion
XO'Sugtion Disinfection
CleanStream Plus Sauganiagen-Desinfektion

B 40 premlum W|pes Schnelldesmfektron
B 45 wipes’ Schnelldesmfektlon

B 45 Desmfektronstucher

B 60 Desmfekttonstucher

FD 300 top wipes Flachen-Desinfektion
Hygizid FDT40

Hygizid FDT60

Hygizid FDTM45

e MD 0402
e Dentalmaterialien
e Lacke
e Lunos®Fluoridlack
¢ Lichthartende Fissurenversiegler auf Kompositbasis
e Lunos® Fissurenversiegelung Clear
e Lunos® Fissurenversiegelung Opaque
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> DEKRA

Anlage zum Zertifikat Nr. 50090-16-06

gliltig von 2019-05-28 bis 2024-05-26
Revisionsstand der Anlage: 5 vom 2021-04-28

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

Klasse |l b:

e MDO0108
¢ Desinfektionsmittel fur invasive Medizinprodukte
e Desinfektion von Oberflachen von Medizinprodukten

s ohs Abdruckdesinfektion
B 33 Schnelldesinfektion
B 33 Schnelldesinfektion parfumfrei
FD 322 Schnelldesinfektion
FD 322 Schnelldesinfektion perfume-free
FD 322 Schnelldesinfektion Norwegen
FD 333 Schnelldesinfektion
FD 333 Schnelidesinfektion perfume-free
FD 333 Schnelldesinfektion Finnland
FD 333 forte Schnelidesinfektion
FD 333 forte Schnelldesinfektion perfume-free
FD 366 sensitive Desinfektion empfindlicher Oberflachen
MD 520 Abdruck-Desinfektion
Vector®RinsEndo Desinfektion
XO Gentle Disinfection
XO Intensive Disinfection
B300

¢ Instrumentendésinfektion
s A201nstrumentendesinfektion
A 25 tnstrumentendesinfektion
A 25 forte Instrumentendesinfektion
A 30 Desinfektion fiir rotierende Instrumente
jD»ZT rumenten-Desinfektion
A |2 forté’Instrumenten-Desinfektion
1D flvnstrumenten«Desmfektlon
ID 220 Bohrer-Desxnfektnon
ALLCLEAN lnstru‘mentendesmfektion
ALLCLEAN RT Desinfektion fiir rotierende Instrumente
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D DEKRA

Anlage zum Zertifikat Nr. 50090-16-06

glltig von 2019-05-28 bis 2024-05-26
Revisionsstand der Anlage: 5 vom 2021-04-28

In die Genehmigung eingeschlossene Medizinprodukte / Produktkategorien:

e Desinfektionstlcher
¢ B 33 Desinfektionstlcher
FD 322 premium wipes Schnelldesinfektion
FD 322 top wipes Schnelldesinfektion
FD 333 wipes Schnelldesinfektion
FD 333 top wipes Schnelldesinfektion
FD 333 forte wipes Schnelldesinfektion
FD 333 forte premium wipes Schnelldesinfektion
FD 350 Classic Desinfektionstlicher
FD 350 Flower Desinfektionsticher
FD 350 Lemon Desinfektionstlicher
FD 366 sensitive wipes Desinfektion empfindlicher Oberflachen
FD 366 sensitive top wipes Desinfektion empfindlicher Oberflachen

DEKRA =
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Vas

Ruth Delbetk-Bayer
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2021-04-28
Benannte Stelle ID-Nummer: 0124
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