
OICIC Elvetia

DEGLARATTE DE CONFORMTTATE

Oro Clean Chemie AG
Allmendstrasse 21
8320 Fehraltorf
Elvetia

Oro Clean Chemie s.r.o.
Vlnohradska 28281151
Zizkov
130 00 Praga 3
Republica Ceha

ISORAPID@ Spray (Dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectia rapidi gi curilarea dispozitivetoi
medicale neinvazive):

Codul produsului Denumire comerciala Forma de livrare
cH-021005 ISORAPID@ Spray Flacon de 250 ml
cH-021013 ISORAPIDo Spray Flacon de I litru cu capac,,flip top"
cH-021020 ISORAPID@ Spray Flacon de 2litri cu capac dozator
cH-021025 ISORAPIDo Spray Canistra de 5litri

C.Iasa lla (conform regulilor de clasificare din Anexa lX a Directivei Consitiutui 93/42ICEE privind
dispozitivele medicale)

Anexa ll (cu exceplia secliunii 4 din Directiva Consiliului 93/42lCEE privind dispozitivele medicale)

EN ISO 13485:2015, EN ISO 14971i2019, tSO 10993-1:2018, EN 62366-1:2015, EN 1488s:2018,
EN ISO 21530:2004, EN 1041:2008+A1:20{ 3, EN tSO 15223-1:2016

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 3
1353 Hovik
Norvegia
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Acea$a de-claralie de conformitate este-emisa sub responsabilitatea exclusive a oro clean
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product Ad;;;';;- As cu numarur ,o60. Toatiidocumentatia justif icativl este pistratit la seaiut pr-oJuiit-rurui.
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Subsemnata, Comelia Bldescu, traducator autorizat autorizatie nr. I
rnscflsutut in Imba englezl care a fost vizat de mine. ,
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