/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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