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DECLARATIA DE CONFORMITATE

DIRECTIVA CONSILIULUI 93/42/CEE din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale

Noi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Elvetia, declaram pe propria raspundere ca produsele sunt
conforme cu cerintele Directiva 93/42/CEE a Consiliului si indeplinesc cerinte esentiale relevante din Anexa I.

Solutie gata de utilizare, fara alcool, pentru dezinfectarea si curatarea rapida a dispozitivelor

medicale neinvazive.

Denumirea comerciala:

Scop propus:

Clasificare:

Procedura de evaluare a conformitatii:

Normele aplicate:

UDI-DI de baza

DENTIRO® Zero

DENTIRO® Zero este o solutie gata de utilizare, fara alcool pentru
dezinfectarea si curdtarea rapida a dispozitivelor medicale
neinvazive cu suprafete sensibile, cum ar fi scaunele stomatologice.
DENTIRO® Zero este adecvatd pentru dezinfectarea materialelor
sensibile la alcool, cum ar fi pielea sintetica, Plexiglas® si PVC.

Clasa lla conform Anexei IX la Directiva 93/42/CEE a Consiliului
(Regula 15)

Anexa Il, cu exceptia sectiunii 4

EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN
62366-1:2015 + A1:2020, EN 14885:2022, EN ISO 10993-1:2020, EN
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Marimi

9551001440F100020SLAX

CH-011004 Flacon de 250 ml

9551001440F100020SLAX

CH-011100 Flacon de 1 litru

9551001440F100020SLAX

CH-011104 canistra de 5 litri
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