
ТОВ КУКРМЕДСЕРТD

СЕРТИФIКЛТ
про вiдповiднiсть вимогам Теrсriчного регzамеЕry щодо

медичних виробiв
Заресстрований у PeccTpi

(03>> серпня 2022 р.
}lb UA.MD.494-22

{iйсний до <02> серпня 2027 р.

Щим сертифiкатом посвiдчусться, що застосувilння комплексноi системи управлiння
якiстю на етапах проектування, розроблення, виробництва та дистрибуцii медичних

виробiв:

Щезiнфектанти медичнi
(перелiк проdукцit зазначенuй на mрьох cmopiHKalc dоdаmtу do цьоzо серmuфiкаmу)

клас IIа, IIб
виробника:

Orochemie GmbH + Со. KG

за адресою : Max-Planck-Str. 27, D-7 0806 Kornwestheim, Gеrmапу

уповноважений представник в YKpaTHi:

Приватне пiдприемство <<Галiп>

за адресою: YKpaiHa r 477ll, Тернопiльська обл., Тернопiльський р-н, село Байкiвцi, вул.
15 квiтня, будинок б€; €ДРПОУ 30938037

вiдповiда€ вимогам Технiчного регламенту щодо медичнпх виробiв,

затвердженого постановою Кабiнету MiHicTpiB УкраiЪи вiд 02.10.2013 }lb 753. Процедура оцiнки
вiдповiдностi проведена згiдно з додатком 3 кПорядок проведення процедури забезпечення
функцiонуваннJI комплексноi системи забезпечення якостi>> (за виключенIuIм гryнктiв 8-11 кПеревiрка
проекту медичного виробу> цього додатка).
Контроль вiдповiдностi медичних виробiв вимогам зitзначеного технiчного регламенry здiйснюеться
шляхом нагляду, перiодичнiсть i процедури якого регламентуються процедурами органу з оцiнки
вiдповiдностi.
Сертифiкат видано Органом з оцiнки вiдповiдностi ТОВ (УКРМЕДСЕРТ), акредитованим
Нацiональним агентством з акредитацiТ УкраiЪи, атестат вiд 22.0З.2021 }lb 1,О240, призначеним
Мiнекономрозвитку УкраiЪи, за iдентифiкацiйним номером UA.TR.099, адреса: вул. Щрагоманова,
будинок 1-А, офiс 2, м. КиiЪ,02059, УкраiЪа, тел.: +38-06'7-595-02-30, https://ukrmedcert.org.ua

на пiдставi Рiшення ООВ ТОВ (УКРМЕДСЕРТD вiд 03.08.2022 J\b 00lA4D-2l .l0.25101.
//:\9,/- .' ?

к,ъ
Керiвник ООВ Т.П. Сухенко

Чиннiсть сертифiката вiдповiдностi мох<на перевiрити в Реестфна сайтi https://ukrmedcert.org.ua
та за тел. +38{67-595{2-30 ffiffi



ТОВ КУКРМЕДСЕРТ)

Додаток ло сертифiкаry про вiдповiднiсть
вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв

}lъ UA.MD.494-22
вiд 03 серпшI 2022року

лъ
з/п

Номер за
каталогом

Назва медичного вrrробу
украi'нською мовою

Назвi медичного виробу
англiйською мовою

Клас

1 сDFзOOсбl50 Щезiнфектант для поверхонь
FD з00

FD 300 Sчrfасе disinfection IIа

2. cDF3O0A0450 Серветки дезiнфiкуlочi
FD 300 top

FD З00 top wipes Surface
disinfection

IIа

з. сDF3l2сб150 .Щезiпфекгшrг дIя поверхонь
FD зl2

FD з12 Surface disinfection IIа

4, cCS550C2040
cCS550C4550

.Щезiнфектант дlя
Ilпювitльницi MD 550

MD 550 Spittoon bowl cleaner IIа

5. CDS1
CDSl
CDS1
cDS1
CDS1
cDSl
CDSl

0А9950
0р2000
0р5550
0рбl37
0р6150
0р9599
0р9950

,Щезiнфектант дlя
аспiрацiйного обладнання
ОrоtоlФ plus

ОrоtоlФ plus Disinfection of
Suction Systems

IIа

6. сDS120Аб750
CDSl20A9950

,Щезiнфектант дlя
аспiрацiйного обладнання
оrоtоlФ ultra

оrоtоlФ ultra Disinfection of
Suction Systems

IIа

7. CDSl l5A6150 ,Щезiнфектант для
аспiрацiйного обладнання
ОrоtоlФ plus есо

ОrоtоlФ plus есо Disinfection of
Suction Systems

IIа

8. сDFз22А1940
сDFз22А2850
сDFз22А5550
сDFз22сб150
CDF322C9l50
сDFз22н4550

,Щезiнфектант FD З22 мя
швидкоТ дезiнфекцiТ

FD З22 Quick-acting disinfection IIб

9. сDF322Аб151
сDFз22А9151

.Щезiнфектант FD З22 цтя
швидкоТ дезiнфекцii без
ароматизатора

FD З22 Quick-acting disinfection
реrfumе free

пб

10. сDFз22F0450 Серветки з дезiнфектантом
FD З22 top дlя швидкоТ
дезiнфекцiт

FD 322 top wipes Quick-acting
disinfection

пб

1l сDF322A0152
сDFз22л|252

Серветки з дезiнфектаIrтом
FD З22 premium для швидкоТ
дезiнфекцiт

FD З22 premium wipes Quick-
acting disinfection

пб

12. сDF33зА1940
сDFз33А5550
сDFз33сб137
сDFз33с6150
сDFзззс9150
сDF33зн4550

.Щезiнфектант FD 3З3 для
швидкоТ дезiнфекцiТ

G
{ Kpalb

FD ЗЗ3 Quick-acting disinfection

I

пб

Керiвник ООВ Т.П. Сухенко

Сmорiнка 1 з 3

/
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ТОВ КУКРМЕДСЕРТ)

Щодаток до сертифiкаry про вiдповiднiсть
вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв

Ns UA.MD.494-22
вiд 03 серпня 2022 року

лЕ
з/п

Номер за
каталогом

Назва медичного виробу
украiнською мовою

Назвi медпчного виробу
англiйською мовою

Клас

13. сDF333сб157 .Щезiнфектант FD 333 щя
швидкоi дезiнфекцii, без
аDоматизатоDа

FD 333 Quick-acting disinfection
реrfumе frее

пб

|4. сDFзззА0152
сDFзззА0452
сDFзззл|252

Серветки з дезiнфектантом
FD 3З3 дrя швидкоi
дезiнфекцiт

FD 333 wipes Quick-acting
disinfection

пб

15. CDF333F0450 Серветки з дезiнфектантом
FD 3З3 top дlя швидкоТ
дезiнфекцii

FD 333 top wipes Quick-acting
disinfection

пб

16. сDFззFА1940
сDFззFА5550
сDFззFА6150
сDFззFА9150

.Щезiнфектант FD 333 forte
дIя швидкоi дезiнфекцiТ

FD 3З3 forte Quick-acting
disinfection

пб

17. сDFззFWO150
сDFззFW0450

Серветки з дезiнфектантом
FD 3З3 forte для швидкоТ
дезiнфекцii

FD 3З3 forte wipes Quick-acting
disinfection

пб

l8. cDF33FAO152
сDF33FА1252

Серветки з дезiнфекгантом
FD 33З fоrtе premium дlя
швидкоi дезiнфекцiТ

FD 333 forte premium wipes
Quick-acting disinfection

пб

l9. сDF35CA0152
сDFз5сА1252
сDF35FА0152
сDFз5FАl252
CDF35LA0l52
cDF35LAl252

Серветки з дезiнфектантом
FD 350 Classicлlowerлemon

FD З50 Disinfection wipes
Classicлlower/Lemon

пб

20. CDF366A1940
CDF366A5550
сDF36бс6150
сDFз66с9l50
CDF366H4550

.Щезiнфекгант FD 366
sensitive дlя дезiнфекцiТ
делiкатних поверхонь

FD 366 sensitive Disinfection of
sensitive surfaces

пб

2l сDFз66А0150
cDF366A0450

Сервегки з дезiнфlсгшrгом
FD 366 sensitive дlя
дезiнфекrii депiкатнrоr
поверхонь

FD 3бб sensitive wipes
Disinfection of sensitive surfaces

пб

22. CDF366F0450 Серветки з дезiнфектантом.;#
ГР ЗОО sensitive Ьр,rубУУ
дез iнфекцii дел iKaTHfi/
поверхонь l|:'[ ,,-^,., .

.ЧJ 366 sensitive top wipes
-Pifofection of sensitive surfaces

, );:\"

пб

Керiвник ООВ
/l
-{i

*Ф
Т.П. Сухенко

Сtпорiнка 2 з 3 \ ;rр



ТОВ КУКРМЕДСЕРТD

,Щодаток до сертифiкаry про вiдповiднiсть
вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв

Jф UA.MD.494-22
вiд 03 серпнrI 2022 року

Jф
з/п

Номер за
катаJIогом

Назва медичного виробу
укDаiЪською мовою

Назва медичного виробу
апглiйською мовою

Клас

2з. cDI212A5550
CDI2I2C2040
сD|2\2с6\з,|
CDI212c6150

,Щезiнфектант длгlя

iнструмеrrгiв|D 2l2
ID 2l2 Instrument disinfection пб

24. CDI212F6150 ,Щезiнфектант дlя
iHcTpyMeHTiB ID 212 forte

ID21'2 forte Instrument
disinfection

пб

25. сDI2lзА5550
cDI2lзC2040
сDI213сбl50

.Щезiнфектант для
iHcTppleHTiB ID 21З

ID 213 Instrument disinfection пб

26. сDI220A5550
сDI220сбl50

Щезiнфектант л-гlя борiв
lD220

|D 220 Вчr disinfection пб

27. сDА520сбl50
сDA520C9l50

.Щезiнфеюант MD 520 дпя
дезiнфекцiТ вiдбиткiв

MD 520 Impression disinfection пб

28. CDZ5O1C1940
CDZ5O1Cбl50
сDZ5Olсбlб7

,,Щезiнфектант дlя
Vector /RinsBndo

VесtоrФ/RiпsЕпdоФ Disinfection IIб

29. N.вl5.20.01.б0
N.в15.55.0б.б0
N.Bl5.91.01.60

.Щезiнфкгант дIя поверхонь
Bl5

В 15 Wipe Disinfectant IIа

30. N.вз0.20.01.б0
N.в30.55.0б.б0
N.вз0.91.01.60

.Щезiнфектант дlя швидкоТ
дезiнфекцiТ В30

В 30 Quick-Acting Disinfectant IIа

з1 N.вб0.11.12.60
N.в60.11.м.б0

Серветки дезiнфiкуючi В60 В 60 Disinfection wipes IIа

з2. N.Dl0.55.06.60
N.D10.91.01.60

.Щезiнфекгаrrг дlя
аспiрацiйного обла,щrання
D10

D l0 Disinfectant fоr Suction
Systems

IIа

JJ. N.А20.20.01.б0
N.A20.55.06.60
N.А20.91.0l.б0

Щезiнфектант дlя
iHcTpyMeHTiB А20

А 20 Instrument disinfection IIб

з4. N.А30.55.0б.б0
N.А30.91.01.б0

.Щезiнфекгант для обертових
iнсmчментiв АЗ0

А 30 Disinfection for Rotary
Instrцments

пб

Кiнець перелiку.

Керiвник ООВ

CmopiHKa 3 з 3

Т.П. Сухенко


