


DECLARAȚIA DE CONFORMITATE
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI AL CONSILIULUI DIN 5 APRILIE 2017 PRIVIND 
DISPOZITIVELE MEDICALE

Noi, United Disinfectant Manufacturers AG, Dr. Grass-Strasse 12, 9490 Vaduz, Principatul Liechtenstein, declarăm pe propria 
noastră răspundere exclusivă că produsele sunt conforme cu cerințele Regulamentului (UE) 2017/745 (Regulamentul privind 
dispozitivele medicale) și îndeplinesc Cerințele Generale relevante de Siguranță și Performanță din Anexa I.  

Șervețele dezinfectante pentru dezinfectarea fără reziduuri a dispozitivelor medicale.

Denumirea comercială:	 DENTIRO® Wipes
Scop propus:	 DENTIRO® Wipes sunt șervețele dezinfectante gata de utilizare pentru 

dezinfectarea fără reziduuri a suprafețelor mici ale dispozitivelor 
medicale neinvazive, cum ar fi mese de operație, tărgi, stative pentru 
perfuzii și unități de tratament stomatologic.

Clasificare:	 Clasa IIa conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele 
medicale (Regula 16)

Procedura de evaluare a conformității:	 Anexa IX
Normele aplicate:	 EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN 

62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2025, EN 
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021/Amd 
1:2025

UDI-DI de bază REF Mărimi

955102414005SWS5 CH-041079 Pungă de rezervă cu 120 de șervețele dezinfec-
tante (14,5 x 20 cm), parfum clasic

955102414005SWS5 CH-041084 Pungă de rezervă cu 120 de șervețele dezinfec-
tante (14,5 x 20 cm), parfum de lămâie

955102414005SWS5 CH-041092 Jumbo, Pungă de rezervă cu 100 de șervețele dez-
infectante (14,5 x 40 cm), parfum clasic

955102414005SWS5 CH-041097 Jumbo, Pungă de rezervă cu 100 de șervețele dez-
infectante (14,5 x 40 cm), parfum de lămâie

955102414005SWS5 CH-042080 Smart Saver, Pungă de rezervă cu 250 de șervețele 
dezinfectante (14,5 x 20 cm), parfum de lămâie

955102414005SWS5 CH-042084 Ultra Soft, Pungă de rezervă cu 120 de șervețele 
dezinfectante (19,3 x 21 cm), parfum de lămâie

955102414005SWS5 CH-042081 Smart Saver, Pungă de rezervă cu 120 de șervețele 
dezinfectante (14,5 x 20 cm), parfum de lămâie
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