POLMIL

Bydgoszcz, 10.05.2024 r.

OSWIADCZENIE IMPORTERA

Wytacznego Dystrybutora wyrobéw medycznych marki Detrox

Firma Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S., producent wyrobdéw marki Detrox, przedstawita
dokumentacje potwierdzajaca spetnienie wymagarn dotyczacych przedtuzenia waznosci Certyfikatu WE

nr 2195-MED.-1118102, wydanego przez jednostke notyfikowana Szutest Uygunluk Degerlendirme A.S.,
waznego do 28.04.2024 r.

Zgodnie z art. 120 rozporzadzenia (UE) 2017/745, w brzmieniu po jego nowelizacji
rozporzadzeniem (UE) 2023/607, wyroby objete Certyfikatem WE nr 2195-MED.-1118102 mogg by¢
wprowadzane do obrotu lub uzywania do dnia 31.12.2028 r.

Zataczniki:
1. Potwierdzenie jednostki notyfikowanej Nr: MD0039-CL-01

2. Oswiadczenie Producenta o zatwierdzonym procesie wydtuzenia okresu przejéciowego MDR

Preges Zarzadu
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detrox

Integrated Disinfection Solutions

»,Zgodnie z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) Nr 2023/607 wydanego przez Komisje Europejska,
wyroby podlegajgce zapisom Dyrektywy 93/42/EWG, z zastrzezeniem spetniania warunkéw
okreslonych tymze Rozporzadzeniem:

> 31 grudnia 2027 dla wyrobdw klasy Ill oraz wyrobow do implantacji klasy llb z wyjgtkiem
szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéow, koron zebowych, srub, klindw,
ptytek, drutdw, szpilek, klipséw i tgcznikow;

> 31 grudnia 2028 dla wyrobdw klasy llb innych niz wymienione powyzej, klasy Ila i klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowa

> Wyroby, dla ktérych procedura oceny zgodnosci na mocy Dyrektywy 93/42/EWG nie
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata
wydana przed 26 maja 2021 roku i dla ktérych procedura oceny zgodnosci na mocy
Rozporzadzenia MDR wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej 31 grudnia 2028

do dat wskazanych w Rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 UE.

W ramach Komunikatu nr 2023/KK-5 w sprawie wdrozenia przepiséw Rozporzadzenia (UE) nr
2023/607 nasza firma podpisata formalng umowe z Jednostkg Notyfikowang SZUTEST GMBH w celu
przeprowadzenia procesu certyfikacji zgodnie z obowigzujagcym rozporzadzeniem UE w sprawie
wyrobéw medycznych 2017/745, i zainicjowane zostaty procesy kontrolne. Jednoczesnie, zawarlismy
umowe na przeprowadzenie audytu nadzorczego MDD z Jednostkg Notyfikowang SZUTEST
Conformity Assessment Inc. na potrzeby przedtuzenia certyfikatu MDD, ktéry traci waznos$¢ z dniem
26.05.2024, do 26.09.2024 zgodnie z Dyrektywga dotyczacg wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

Po ztozeniu wniosku do wtasciwego organu w ramach Komunikatu Nr 2023/KK-5, zatwierdzony
zostaty proces wydtuzenia naszego okresu przejsciowego MDR i otrzymalismy zatgczone pismo
przewodnie.”

Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S.
) Atatiirk mah. Cemal Gursel cad. No:8/3 Esenyurt/iISTANBUL/TURKIYE
M +90 212659 77 62 (Z) info@detrox.com.tr §3 www.detrox.com.tr



Jetrox

\ntegrated Disinfection Solutions

“Pursuant to the provisions of Regulation (EU) No. 2023/607 issued by the European Commission,
devices regulated in accordance with Directive 93/42/EEC, provided that they fulfill the conditions
specified in this Regulation:

> December 31, 2027 for class Ill devices and class llb implantable devices excluding sutures,
staples, dental fillings, dental brackets, dental crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors;

> December 31, 2028 for class IIb devices other than those covered above, class Ila devices and
class | devices placed on the market in sterile condition or with a measuring function

> Devices for which the conformity assessment procedure under Directive 93/42/EEC does not
require the involvement of a notified body, for which a declaration of conformity was issued
before 26 May 2021 and for which the conformity assessment procedure under the MDR
requires the involvement of a notified body 31 December 2028

until the dates of 2017/745 EU Medical Device Regulation.

Within the scope of Announcement No. 2023/KK-5 on the Implementation of the Provisions of
Regulation (EU) No. 2023/607, our company has signed the official contract with SZUTEST GMBH
Notified Body in order to carry out the certification process in accordance with the 2017/745 EU
Medical Device Regulation in force and our review processes have been initiated. At the same time,
an MDD Surveillance Audit contract was signed with SZUTEST Conformity Assessment Inc. Notified
Body in order to extend our MDD Certificate, which will expire on 26.05.2024, until 26.09.2024 in
accordance with the 93/42/AT Medical Device Directive.

After the application made to the Competent Authority within the scope of Announcement No.
2023/KK-5, our MDR Transition Period Extension process has been approved and the attached cover
letter has been received.”

Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S.
Atatiirk mah. Cemal Gursel cad. No:8/3 Esenyurt/ISTANBUL/TURKIYE
(® +90 212659 77 62 (Z) info@detrox.comtr §3 www.detrox.com.tr




SZUT E ST POTWIERDZENIE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

Konformitatsbewertungsstelle GmbH

POTWIERDZENIE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ
Nr: MD0039-CL-01
Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i stosownego nadzoru w ramach Rozporzadzenia (UE)
2023/607 zmieniajagcego Rozporzadzenie (UE) 2017/745 oraz Rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2023/1194
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/2346 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych.

Niniejsze pismo potwierdza, ze SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle GmbH, jednostka notyfikowana (JN)
wyznaczona zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2975 w bazie NANDO, otrzymata
formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy Zatgcznika VII do rozporzadzenia MDR i zawarta pisemna
umowe zgodnie z sekcjq 4.3 akapit drugi Zatacznika VIl do rozporzgdzenia MDR z nastepujgcym producentem:

Nazwa DETRO HEALTHCARE KiIMYA SANAYi A S.

Adres Atatirk Mah. Cemal Gursel Cad. No:8 Esenyurt/Stambut, TURCJIA

Numer SRN (jesli istnieje) TR-MF-000022410

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktérych mowa powyzej, zostaty wskazane w ponizszych
tabelach. Tabela 1 identyfikuje wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i
w_przypadku ktérych SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle GmbH jest takze odpowiedzialna za stosowny nadzér
nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z wtasciwg Dyrektywg. Tabela 2 identyfikuje wyroby, w odniesieniu do ktérych
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe, natomiast w  przypadku ktérych SZUTEST
Konformitatsbewertungsstelle GmbH nie przyjeta jeszcze odpowiedzialnosci za stosowny nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z wtasciwg Dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie Dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére utracity
waznos$¢ po dniu 26 maja 2021 roku i przed dniem 20 marca 2023 roku, a nie zostaty wycofane, niniejsze pismo
potwierdza réwniez podpisanie przez producenta pisemnej umowy zgodnie z rozporzadzeniem MDR do dnia
wygasniecia certyfikatu wydanego na podstawie MDD; lub przedstawienie dowodu, ze wifasciwy organ panstwa
cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia z obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio
art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR, do dnia 20 marca 2023 roku w odniesieniu do odnosnych wyrobow.

Okresy przejsciowe majgce zastosowanie do wyrobdéw objetych niniejszym pismem, pod warunkiem przestrzegania
przez producenta pozostatych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3c MDR (zmienionego rozporzgdzeniem (UE)
2023/607), przedstawiono ponizej:

e 31 grudnia 2027 dla wyrobéw klasy Il oraz wyrobdéw do implantacji klasy Ilb z wyjgtkiem technologii
ugruntowanych (WET — szwéw, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéw, koron zebowych, srub, klindw,
ptytek, drutdw, szpilek, klipsdw i tacznikow)

e 31 grudnia 2028 dla pozostatych wyrobow klasy Ilb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg

e 31 grudnia 2028 dla wyrobdw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej na mocy dyrektywy
MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania na mocy rozporzgdzenia MDR

e 31 grudnia 2028 dla wyrobéw wymienionych w Zatgczniku XVI, ktére nie wymagaja badan klinicznych.

e 31 grudnia 2029 dla wyrobéw wymienionych w Zatgczniku XVI, ktére wymagajg badan klinicznych.

W imieniu SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle GmbH,

MEHMET ISIKLAR
Dyrektor Generalny Po prawej stronie pieczqtka Jednostki Notyfikowanej i nieczytelny podpis

SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle GmbH-NB 2975
Friedrich-Ebert-Anlage 36 D-60325 Frankfurt am Main /NIEMCY

m' % W celu weryfikacji waznosci niniejszego pisma, nalezy zeskanowac kod kreskowy. Recznie, potwierdzenie mozna
= wyszuka¢ pod adresem https://public.szutest-germany.de/ poprzez wpisanie trzech pierwszych znakéw w nazwie
producenta oraz numeru potwierdzenia. W celu uzyskania szczegétowych informacji, prosimy o kontakt pod
adresem: md_confirmation@szutest-germany.de
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SZUT E ST POTWIERDZENIE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

Konformitatsbewertungsstelle GmbH

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem oraz w przypadku ktérych SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle
GmbH jest takie odpowiedzialna za stosowny nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z wiasciwg Dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub |Klasyfikacja wyrobu MDR Jesli wyrob MDR jest wyrobem [Nr(y) referencyjny(e)

kod Basic UDI-DI (zaproponowana przez zastepczym, wskazanie wyrobow na Certyfikacie

(w ramach wniosku [producenta i poddana odnosnego wyrobu MDD MDD w ramach wniosku

MDR) weryfikacji na etapie przed MDR, oraz nr identyfikacyjny
ztozeniem wniosku) JN

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

W celu weryfikacji waznosci niniejszego pisma, nalezy zeskanowac kod kreskowy. Recznie, potwierdzenie mozna
wyszuka¢ pod adresem https://public.szutest-germany.de/ poprzez wpisanie trzech pierwszych znakéw w nazwie
producenta oraz numeru potwierdzenia. W celu uzyskania szczegétowych informacji, prosimy o kontakt pod
adresem: md_confirmation@szutest-germany.de

OIS0
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SZUT E ST POTWIERDZENIE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ

Konformitatsbewertungsstelle GmbH

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem oraz w przypadku ktorych SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle
GmbH NIE jest odpowiedzialna za stosowny nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z wtasciwa Dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod |Klasyfikacja wyrobu MDR Jesli wyrob MDR jest Nr(y) referencyjny(e) wyrobdw na
Basic UDI-DI (zaproponowana przez wyrobem zastepczym, Certyfikacie MDD w ramach
(w ramach wniosku producenta i poddana wskazanie odnosnego wniosku MDR, oraz nr
MDR) weryfikacji na etapie przed wyrobu MDD identyfikacyjny JN
ztozeniem wniosku)
Myijnia i dezynfektor do (Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
endoskopdéw Aktualizacja nr: 13
DW-5001 STR-5001 Data aktualizacji: 20.05.2021
DW-6001 Data wydania: 30.06.2011
DW-6002 Data waznosci: 28.04.2024
DW-6003 JN2195: Szutest Uygunluk
DW-6004 Degerlendirme A.S.
DW-8001
DW-8002
DW-8003
DW-8004
DW-5002
DW-5003 STR-5003
DW-5004
DW-5005
DW-6005
DW-7001 STR-7001
DW-7002
DW-7003 STR-7003
DW-7004
DW-7005
DW-8005
Detro OPA Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Aldehyl ortoftalowy) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021
Data wydania: 30.06.2011
Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Plus OPA Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Aldehyl ortoftalowy) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Plus Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Aldehyd glutarowy) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Forte Klasa Ilb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Aldehyd glutarowy) Aktualizacja nr: 13
Data aktualizacji: 20.05.2021

W celu weryfikacji waznosci niniejszego pisma, nalezy zeskanowac kod kreskowy. Recznie, potwierdzenie mozna
wyszuka¢ pod adresem https://public.szutest-germany.de/ poprzez wpisanie trzech pierwszych znakéw w nazwie
producenta oraz numeru potwierdzenia. W celu uzyskania szczegétowych informacji, prosimy o kontakt pod
adresem: md_confirmation@szutest-germany.de
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Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk

Degerlendirme A.S.

Detrocid Endo Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Akadent (Alkiloamina + |Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detrocid Endo Ready Klasa Ilb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Akadent Ready Klasa Ilb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Akadent Extra Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detrocid Enzyme Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024

JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro PAA 1500 (1500 |Klasa llb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
ppm kwasu Aktualizacja nr: 13
nadoctowego) Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk

Degerlendirme A.S.

W celu weryfikacji waznosci niniejszego pisma, nalezy zeskanowac kod kreskowy. Recznie, potwierdzenie mozna
wyszuka¢ pod adresem https://public.szutest-germany.de/ poprzez wpisanie trzech pierwszych znakéw w nazwie
producenta oraz numeru potwierdzenia. W celu uzyskania szczegétowych informacji, prosimy o kontakt pod
adresem: md_confirmation@szutest-germany.de
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Detro PAA 2200 (2200
ppm kwasu
nadoctowego)

Klasa llb

Taki sam

Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024

JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Plus PAA (15%
kwas nadoctowy)

Klasa llb

Taki sam

Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Plus PAA DW
(15% kwas nadoctowy)

Klasa Ilb

Taki sam

Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Hemoplus (Kwas
cytrynowy, kwas
jabtkowy, kwas
mlekowy)

Klasa Ilb

Taki sam

Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Hemoplus PAA
(Kwas nadoctowy)

Klasa llb

Taki sam

Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detrosept AF (Alkohol
(30%) + QAC)

Klasa lla

Taki sam

Certyfikat nr 1 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro San AF
(Alkiloamina + QAC)

Klasa lla

Taki sam

Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Akaspray (Alkohol (60%)
+ QAC)

Klasa lla

Taki sam

Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

5/7

W celu weryfikacji waznosci niniejszego pisma, nalezy zeskanowac kod kreskowy. Recznie, potwierdzenie mozna
wyszuka¢ pod adresem https://public.szutest-germany.de/ poprzez wpisanie trzech pierwszych znakéw w nazwie
producenta oraz numeru potwierdzenia. W celu uzyskania szczegétowych informacji, prosimy o kontakt pod
adresem: md_confirmation@szutest-germany.de
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Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detrosan SFC Klasa lla Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Spray (Alkohol Klasa lla Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(50%) + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detrosan HP Spray Klasa lla Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Nadtlenek wodoru + Aktualizacja nr: 13
Kwas salicylowy) Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk

Degerlendirme A.S.

Detrosan SFC Klasa lla Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC) Aktualizacja nr: 13

Data aktualizacji: 20.05.2021

Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Akaspray Tlcher Klasa lla Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkohol (60%) + QAC Aktualizacja nr: 13

+chusteczki nasgczone Data aktualizacji: 20.05.2021
roztworem) Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro San AF Wipes Klasa lla Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Alkiloamina + QAC+ Aktualizacja nr: 13

Chusteczki nasgczone Data aktualizacji: 20.05.2021
roztworem) Data wydania: 30.06.2011

Data waznosci: 28.04.2024
JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro San HP Wipes Klasa lla Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102
(Nadtlenek wodoru + Aktualizacja nr: 13

Kwas salicylowy + Data aktualizacji: 20.05.2021
Chusteczki nasgczone Data wydania: 30.06.2011
roztworem) Data waznosci: 28.04.2024

JN2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

W celu weryfikacji waznosci niniejszego pisma, nalezy zeskanowac kod kreskowy. Recznie, potwierdzenie mozna
wyszuka¢ pod adresem https://public.szutest-germany.de/ poprzez wpisanie trzech pierwszych znakéw w nazwie
producenta oraz numeru potwierdzenia. W celu uzyskania szczegétowych informacji, prosimy o kontakt pod
adresem: md_confirmation@szutest-germany.de
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SZUT E ST POTWIERDZENIE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANE!

Konformitdtsbewertungsstelle GmbH

Historia aktualizacji potwierdzenia
Data Wersja pisma Dziatanie
08.03.2024 MDO0039-CL-01

Pierwsze wydanie

E' % E W celu weryfikacji waznosci niniejszego pisma, nalezy zeskanowac kod kreskowy. Recznie, potwierdzenie mozna
A K wyszukaé pod adresem https://public.szutest-germany.de/ poprzez wpisanie trzech pierwszych znakéw w nazwie

producenta oraz numeru potwierdzenia. W celu uzyskania szczegétowych informacji, prosimy o kontakt pod
adresem: md_confirmation@szutest-germany.de
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Sz UTE ST NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Konformititsbewertungsstelle GmbH

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER
No: MD0039-CL-01- -

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written ‘agrgg_rheht; 4nd appropriate surveillance in the framework of
Regulation {EU).2023/607 amending Regulation (EU) 2017/745 ‘and implementing Regulation (EU) 2023/1194 amending
implementing Regulation (EU) 2022/2346 as regards the transitional provisions for certain medical devices.

This letter confirms that SZUTEST Konformititsbewertungsstelle GmbH, a Notified Body (NB) designated against Regulation (EV)
2017/745 (MDR) and identified by the number 2975 on NANDO, has received a formal application in accordance with Section
4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIl of MDR with the following manufacturer:

Company Name DETRO HEALTHCARE KIMYA SANAYi AS.
Address Atatlirk Mah. Cemal Giirsel Cad. No:8 Esenyurt, istanbul, TURKIYE
SRN Number (if available) TR-MF-000022410

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in the Tables below.
Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement concluded, and for which the
SZUTEST Konformitétsbewertungsstelle GmbH is also responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written
agreement concluded, but SZUTEST Konformitétsbewertungsstelle GmbH has not vet taken responsibility for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before
20 March 2023, without having been withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement
under MDR by the date of MDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State had
granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of
MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s continued compliance
with the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
® 31 December 2027 for Class Il devices and Class Iib implantable devices excluding well-established technologies (WET
- sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips, and connectors)
® 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile condition or have
a measuring function
* 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it under MDR
® 31 December 2028 for Annex XVI products which do not require a clinical investigation.
¢ 31 December 2029 for Annex XVI products which require a clinical investigation.

On behalf of SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle GmbH,

MEHMET ISIKLAR
General Manag

o aburmithisbewertungsikelle Gmbk

Friedrich-Ebert-Anlage 36
32S Frankfurt am Maln
USt-idNr, DEB15818575

info@szutest-germany.de

—
o

%t&s/‘ﬂ(onformitﬁtsbewertungsstelle GmbH-NB 2975
riedrich-Ebert-Anlage 36 D-60325 Frankfurt am Main /GERMANY

E To check the validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, goto

it https://oublic.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the manufacturer name and confirmation letter No. For
oy further information please contact md_confirmation@szutest-germany.de

1/7 FR.MED.203 R.04



SZUTEST

Konformitdtsbewertungsstelle GmbH

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Table 1: Devices covered by this letter and for which SZUTEST Konformitétsbewertungsstelle GmbH is also responsible for

appropriate survei

- Device name or .

Basic UDIDI * - -2 -

(Under MDR
; application)
Wz

Hlance of the corresponding devices under the applicable Directive:

e e

| 'MDR Device classification (as.. -  If the MDR device is a
‘proposed by the manufacturer’ ! substitute device, identification

and verified at the pre- ‘ of the corresponding MDD
application stage) .. .| device -
NA . A N/A

N/A

MDD Certificate Reference(s)
of the devices under MDR-
application, and the NB
Identification o

E To check the validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, go to

https://public.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the manufacturer name and confirmation letter No. For

further information please contact md_confirmation@szutest-germany.de

2/7
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SZUTE ST NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Konformititsbewertungsstelle GmbH

Table 2: Devices covered by this letter and for which SZUTEST Konformititsbewertungsstelle GmbH is NOT responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic ~ MDR Device classification (as  If the MDR device is a MDD Certificate Reference(s) of
j UDI-DI proposed by the substitute device, the devices under MDR
i (Under MDR manufacturer and verified at  identification of the application, and the NB
! application) the pre-application stage) _corresponding MDD device Identification
5 Endoscope Washer Class lIb Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
and Disinfector Device Revision No: 13
DW-5001 STR-5001 Revision Date: 20.05.2021
DW-6001 Issue Date: 30.06.2011
DW-6002 Expriy Date:28.04.2024
DW-6003 NB2195: Szutest Uygunluk
DW-6004 Degerlendirme A.S.
DW-8001
DW-8002
DW-8003
DW-8004
DW-5002
; DW-5003 STR-5003
DW-5004
DW-5005
DW-6005
DW-7001 STR-7001
DW-7002
{ DW-7003 STR-7003
. DW-7004
* DW-7005
| DW-8005
| Detro OPA Class b Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
(Orthophthalaldehyde) Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011

) Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Plus OPA Class Ilb Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
(Orthophthalaldehyde) Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
| Degerlendirme A5,

E To check the validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, go to
: ublic.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the manufacturer name and confirmation letter No. For

further information please contact md_confirmation@szutest-germany.de
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SZUTEST

Konformitdtsbewertungsstelle GmbH

Detro Pius
(Glutaraldehyde)

"Detro Forte
(Gluteraldehyde)

Detrocid Endo (Alkyl
Amine + QAC)

Akadent (ATk\—/fAr;l]nE

+ QAC)

Detrocid Endo Ready
{(Alkyl Amine + QAC)

' Akadent Ready (Alkyl
‘ Amme + QAC)

Akadent Extra (Alkyl
Amine + QAC)

Class Ilb

Class lib

Class lib

Class lib

Class Itb

Class lib

Class lib

Same

Same

Same

Same

Same

Same

Same

_——

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk

‘Degerlendirme A.S. -

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S. -
Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme AS.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.§.

E To check the validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, go to
ttps://public.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the manufacturer name and confirmation letter No. For
further information please contact md _confirmation@szutest-germany.de
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SZUTEST

Konformitdtsbewertungsstelle GmbH

Detrocid Enzyme (Alkyl | Class Iib
| Amine + QAC) 1
- i_
| ‘,
j

f
!
i

Detro PAA 1500 (1500 Class Ilb
ppm peracetic acid)

Detro PAA 2200 (2200 Class llb
ppm peracetic acid)

Detro Plus PAA (15% Class lib
Peractic Acid)

Detro Plus PAA DW Class llb
(15% Peractic Acid)

|
Detro Hemoplus (Citric  Class Ilb
Acid, Malic Acid, Lactic |
| Acid) 5

i Detro Hemoplus PAA  Class Ilb
{Peractic Acid)

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

5/7

Same

Same

Same

Same

Same

Same

Same

Certificate #1; 2195-MED-1118102
! Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
. Degerlendirme A.S.
" Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme As.
Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uyguniuk
Degerlendirme A.S.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uyguniuk
Degerlendirme A.S.
Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

i Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

E To check the validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, goto

https://public.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the manufacturer name and confirmation letter No. For
further information please contact md_confirmation@szutest-germany.de

FR.MED.203 R.04




SZUTE ST NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Konformitdtsbewertungsstelle GmbH

" Detrosept AF {Alcohol. 1 Class lla Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
(30%) + QAC) ; Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro San AF {Alkyl Class lla Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
Amine + QAC) Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
_Degerlendirme A.S.

Akaspray (Alcohol Class lla Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
(60%) + QAC) Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detrosan SFC (Alkyl Class lla Same Certificate #1; 2195-MED-11181~0‘2———4
Amine + QAC) Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detro Spray (Alcohol Class lla Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
{50%) + QAC) Revision No: 13
Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Detrosan HP Spray Class lla Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
(Hydrogen Peroxide + Revision No: 13
Salicylic Acid) Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

i
l
|
! = ey m— = s —
Detrosan SFC (Alkyl 5 Class ila Same Certificate #1; 2195-MED-1118102
Amine + QAC) f Revision No: 13

5 Revision Date: 20.05.2021
Issue Date: 30.06.2011
Expriy Date:28.04.2024
NB2195: Szutest Uygunluk

| Degerlendirme A 5.

[®] To check the validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, go to
; https://public.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the manufacturer name and confirmation letter No. For
further information please contact md_confirmation@szutest-germany.de
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SZUTEST

Konformititsbewertungsstelle GmbH

- Akaspray Tlicher : Class lla . Same
(Alcohol (60%) + QAC

+Handkerchief Product

Solutionimpregnated

wipes)

Detro San AF Wipes Class lla Same
{Alkyl Amine + QAC+
Wipes Product:
i Solution Impregnated

Wipes)

Detro San HP Wipes
(Hydrogen Peroxide +
Salicylic Acid + Wipes
Product: Solution
Impregnated Wipes)

Class lla Same

Confirmation Letter Revision History
Date Version of the letter
MD0039-CL-01

__lAdion
| Initial issue

§

!

2024/03/08

7/7

NOTIFIED BODY CONFIRMATION LETTER

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.§.

. Certificate #1; 2195-MED-1118102

Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

Certificate #1; 2195-MED-1118102
Revision No: 13

Revision Date: 20.05.2021

Issue Date: 30.06.2011

Expriy Date:28.04.2024

NB2195: Szutest Uygunluk
Degerlendirme A.S.

E To check the validity of this confirmation letter please scan the barcode. To manually check, go to
- ublic.szutest-germany.de/ use the first 3 digits of the manufacturer name and confirmation letter No. For
further information please contact md_confirmation@szutest-germany.de
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/logo SZUTEST/

CERTYFIKAT WE
zgodnie z Aneksem Il Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdw medycznych
System petnego zapewnienia jakosci
Certyfikat nr 2195-MED.-1118102

Producent: Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S,

Siedziba firmy: Atatiirk Mah. Adnan Menderes CAD, Nr 7, Esenyurt, Stambut, Turcja

Oddziat: Akcaburgaz Mah. 3095.5k. Nr 7-3 Esenyurt, Stambut, Turcja
Produkt(y):

(1) Myjka endoskopowa i urzagdzenie dezynfekcyjne
(2) Srodki dezynfekcyjne do wyrobéw medycznych

Model(e): Specyfikacje produktu podano na nastepnej stronie

Nr referencyjny raportu: MM0135-P010-R01, MM0135-P010-R02, MM0135-P010-R03, MM0135-
P010-R04, MMO0135-P012-R01, MMO0135-P014-R01, MMO0135-P015-R01, MMO0135-P016-R0O1,
MMO0135-P016-R04, MM0135-P016-R05, MM0135-P018-R01, MM0135-P018-R02, MMO0135-P019-
RO1, MMO0135-P019-R02, MMO0135-P019-R0O3

Szutest, jednostka notyfikowana 2195, oswiadcza, ze powyzej wymieniony producent
wdrozyt system zapewnienia jakosci zgodnie z Aneksem Il (z wytgczeniem sekcji 4), punkt 3
Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdéw medycznych. Niniejszy system zapewnienia jakosci
obejmuje te aspekty produkcji, ktore dotyczg zabezpieczenia i utrzymania bezpiecznych warunkéw
danych produktow i spetnia postanowienia Dyrektywy. Zatwierdzony system jakosci jest
przedmiotem kontroli zgodnie z Aneksem I, punkt 5 Dyrektywy 93/42/EWG i niezapowiedzianych
audytow.

Szutest musi zostaé¢ poinformowana o istotnych zmianach w projekcie i / lub konstrukeji
produktow. Dla wyrobéw klasy | sterylnych ocena systemu zarzadzania jakoscig jest ograniczona do
aspektow produkcji zwigzanych z zapewnieniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw. W przypadku
urzadzen klasy | z funkcjg pomiarowa ocena systemu zarzadzania jakoscig jest ograniczona do
aspektow produkcji zwigzanych ze zgodnoscig urzadzen z wymaganiami metrologicznymi.

Certyfikat WE jest wainy do 2024-04-28

Data wydania 2011-06-30 Rukije BALKAN

Wersja nr 13 rev. Z-ca Dyrektora Generalnego /podpis/
Data wersji 2021-05-20

/odcisk okragtej pieczeci Szutest

[dokument dwujezyczny, ttumaczenie z jezyka angielskiego]
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CERTYFIKAT Numer: 2195-MED.-1118102

Specyfikacja produktu:

Nazwa Produktu

Nazwa Modelu

(1) Myjka endoskopowa i  urzadzenie | DETROWASH-(5001, 5002, 5003, 5004, 5005,

dezynfekcyjne 6001, 6002, 6003, 6004, 6005, 7001, 7002,
7003, 7004, 7005, 8001, 8002, 8003, 8004,
8005)

(2) Srodki dezynfekcyjne do wyrobow | DETRO OPA, DETRO PLUS OPA, DETRO PLUS,

medycznych

DETRO FORTE, DETROSEPT AF, STR DIS 1005, STR
SP 5001, STR DIS 1011, STR DIS 1012, STR DIS
1004, SEMILAC, AKADENT, AKADENT READY,
DETROCID ENZYM, AKADENT EXTRA, DETROSAN
AF, DETRO ACTIV, DETRO CID ACTIV, AKASPRAY,
DETROSAN SFC, AKASPRAY TUCHER, DETRO PAA
1500, DETRO PAA 2200, DETRO PLUS PAA,
DETRO PLUS PAA DW, DETRO HEMOPLUS,
DETRO HEMOPLUS PAA, DETRO SPRAY,
DETROSAN HP SPRAY, DETROSAN AF WIPES,
VELO ALKOHOL WIPES, DETROSAN HP WIPES

[dokument dwujezyczny, ttumaczenie 7 jezyka angielskiego]




SZUTEST

EC CERTIFICATE

AT SERTIFIKA

According to Annex Il of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices
93/42/AT Tibbi Cihaz Y6netmeligi Ek II've gére

Full Quality Assurance System
Tam Kalite Guvencesi

Certificate Number: 2195-MED-1118102

Sertifika Numarasi

Manufacturer: Detro Healthcare Kimya Sanayi A.S.

Uretici Head Office/Merkez: Atatlirk Mah. Cemal Girsel Cad. No:8 Esenyur,
Istanbuf, TURKIYE

Branch Office/Sube:  Atatlirk Mah. Adnan Menderes Cad. No:7 Esenwur,

istanbuf, TURKIYE

Product(s): (1) Endoscope Washer and Disinfector Device
Uriin(ler) (1) Endoskop Yikayicr ve Dezenfekior Cihazi

(2} Medical Device Disinfectants
(2) Tibbi Cihaz Dezenfekianian

Model(s): Product specifications are stated on the following page(s).
Model(ler Uriin detaylan ilerleyen sayfa(lar)da ven!mistir.

Reference Report No: MM0135-P010-R01, MM0135-P010-R02, MM0135-P010-R03, MM0135-P010-R04,
Referans Rapor No MMO0135-P012-R0%. MM0135-P014-R01, MM0135-P015-R01, MM0135-P016-R01,
MM0Q135-P016-R04, MM0135-P016-R05, MM0135-P018-R01, MM0135-P018-R02,
MMOQ135-P019-R01, MM0135-P019-R02, MMO0135-P019-R03

Szutest, Notified Body 2195, declares that the aforementioned manufacturer has implemented a quality assurance system according
to Annex il {excluding section 4), Section 3 of the directive 83/42/EEC on medical devices. This quaiity assurance system covers those
aspects of manufacturing concemed with securing and maintaining safe conditions of the respective product(s) and conferms to the
provisions of this Directive. The approved quality system is subject to survelliance pursuant to Annex il, Section 5 of Directive 93/42/EEC
and unannounced audits.

Szutest must be informed of any significant changes in the design and/or construction of the product(s). For class | devices with
sterile conditions the quality management system evaluation is restricted to the aspects of manufacture concemed with securing and
meintaining steriie conditions. For class i devices with measuring tunction the quality management system evaiuation is restricted to the
aspects of manufacture concemed with the conformity of the devices with metrological reguirements

i 2185 kimilk numaral; Onaylanmis Kurulug Szutest, yuksnda belirtilen Ureticinin §3/42/AT Tibbi Cihaz Yénetmelidi EK H{madde 4
; herig) madde 3'iine gbre bir kalite ybnetim sistemi uyguladigini, bu yenetim sisteminin yénetmeligin sadece bahsi gegen runiin cretiminin
3 giiveniik kosuliarini saglama ve devam ettirme ile iigili gerellilikierin karsiadigin beyan eder. Onayianan bu kaiite y6netim sisterni, 83/42/AT
i Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK !, Madde 5'e gére periyodik olarak gbzetime ve habsrsiz sat:a denetimierine tabidir.

. Uretici, Crdnlerinin tasaniminda ve yapisinda gergeklestirdigi Gnemii degisikiikler! Szutest’s bildinmek zorundadir, Steril kondisyondaki
H sintf | ariinler igin kalite yGnetim sistemi degeriendirmesi Grefimin ster! kondisyonun saglanmast ve korunmasiyla limitlidir, Oigtim forksiyoni
sinif | értinler icin Kaiite y6netim sistemi degerlendirmesi Uretimin cihazierin metrolojik sartlara uyumuny sagiamasiyla fimitlicr

This EC certificate is valid till 2024-04-28.
Bu AT Sertifikas: 2024-04-28 farihine kadar gegeriidir.

Issue DatefYayn Tanhi: 2011-06-30 Rukiye BALKAN
Revision No./ Revizyort No.: © 13 Rev./Rev Deputy General Manager
Revision Datel Revizyon Tarihi: 2021-05-20 Genel Midir Yardimeist
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Centificate Number: 2195-MED-1118102

Sertifika Numarasi

Product Specifications:
Uriin Detaylan:

Product Name

Model Name

{1) Endoscope Washer and Disinfector Device
{1} Endoskop Yikayict ve Dezenfektdr Cihazi

DETROWASH-(50G1, 5002, 5003, 5004, 5005, 6001, 6002,
6003, 6004, 6005, 7001, 7002, 7003, 7004. 7005, 81,
8002, 8003, 8004, 8005)

(2) Medical Device Disinfectants
(2) Tibbi Cihaz Dezenfektanlan

DETRO OPA, DETRO PLUS OPA, DETRQ PLUS, DETRO
FORTE, DETROSEPT AF, STR DIS 1005, STR SP 5001,
STR DIS 1011, STR DIS 1012, STR DIS 1004, SEMILA,
AKADENT, AKADENT READY, DETROCID ENZW,
AKADENT EXTRA, DETROSAN AF, DETRO ACW,
DETRO CID ACTIV, AKASPRAY, DETROSAN SK,
AKASPRAY TUCHER, DETRO PAA 1500, DETRO PA
2200, DETRO PLUS PAA, DETRO PLUS PAA DW, DETRO
HEMOPLUS, DETRO HEMOPLUS PAA, DETRO SPRAY,
DETROSAN HP SPRAY, DETROSAN AF WIPES, VEO
ALCOHOL WIPES, DETROSAN HP WIPES
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