O/CIC Elvetia

DECLARATIE DE CONFORMITATE

[ PRODUCATOR

Oro Clean Chemie AG
Allmendstrasse 21
8320 Pehraitorf
Elvetia

[ REPREZENTANT AUTORIZAT

Oro Clean Chemie s.r.o.

Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praga 3
Republica Ceha

[ IDENTIFICAREA $I DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

|

DENTIRO® Wipes (Servetele dezinfectante pentru dezinfectia dispozitivelor medicale n

einvazive):

=

Codul produsului

Denumire comerciala

Forma de livrare

Rezerva sub forma de punga cu 120 servetele dezinfectante (14,5 x 20 cm),

CH-041079 DENTIRO® Wipes
parfum clasic
CH-041081 DENTIRO® Wipes Rezerva sub forma de punga cu 120 servetele dezinfectante (14,5 x 20 cm),
parfum clasic
CH-041083 DENTIRO® Wipes Rezerva sub forma de punga cu 120 servetele dezinfectante (14,5 x 20 cm),
parfum floral
CH-041084 DENTIRO® Wipes Rezerva sub forma de punga cu 120 servetele dezinfectante (14,5 x 20 cm),
parfum de lamaie
CH-041092 DENTIRO® Wipes Rezerva sub forma de punga cu 100 servetele dezinfectante (14,5 x 40 cm),
Jumbo parfum clasic
CH-041097 DENTIRO® Wipes Rezerva sub forma de punga cu 100 servetele dezinfectante (14,5 x 40 cm),
Jumbo parfum de lamaie
CH-042080 DENTIRO® Wipes Rezerva sub forma de punga cu 250 servetele dezinfectante (14,5 x 20 cm),
Smart Saver parfum de lamaie
CH-042084 DENTIRO® Wipes Rezerva sub forma de punga cu 120 servetele dezinfectante (19,3 x 21 cm),
Ultra Soft parfum de lamaie

[ CLASADERISC A DISPOZITIVULUI

|

Clasa lla (conform regulilor de
dispozitivele medicale)

clasificare din Anexa IX a Directivei Consiliului 93/42/CEE privind

[PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII ]

Anexa Il (cu exceptia sectiunii 4 din Directiva

Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale)

[ STANDARDELE APLICABILE:

]

EN I1SO 13485:2016,

EN ISO 14971:2019, 1SO 10993-1:2018, EN 62366-4 12015, EN

14885:2018, EN 1S0 21530:2004, EN 1041:2008+A1:2013, EN 1SO 15223-1:2016

Killing Germs

Oro Clean Chemie A

G Allmendstrasse 21 8320 Fehraltorf -Elvetia

For a saferworld  Tel:+41(0)44 226 44 44 Fax:+41(0)44226 44 00 E- mail: info@oroclean.com, www.oroclean.com

MWST-Nr: CHE-10

7.890.761 ZAZ Nr.: 3265-3 VOC-Bew.: 20219

pag. 1/2



O/CIC Elvetia

ORGANISM AUTORIZAT

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 3

1363 Hevik

Norvegia

MARCA CE_APLICATA ]

CE
2460

[ SEMNATURA AUTORIZATA ]

Aceasti declaratie de conformitate este emisi sub responsabilitatea exclusivd a Oro Clean
Chemie AG. Prin prezenta declarim cd dispozitivul (dispozitivele) mentionat(e) mai sus
respectd prevederile Directivei Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Aceasta
declaratie este sustinuta de aprobarea sistemului calitatii conform EN ISO 13485, eliberata
de organismul de notificare DNV Product Assurance AS cu numarul 2460. Toata
documentatia justificativa este pistrati la sediul producétorului.

Semnat digital de:
Juerg Suter

Data: 2021.04.07
16:35:41+02'00'

Nume: Juerg Suter

Desemnat: Sef Operatiuni

Locul emiterii: Fehraltorf

Data emiterii: 08.04.2021
Versiunea documentuiui: AHSJNI
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Subsemnata, Cornelia Bédescu, traducator autorizat autorizatie nr. 18097, certific exactitatea traducerii cu textul
inscrisului in limba engleza care a fost vizat de mine.




