DECLARATIA DE CONFORMITATE

REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI DIN 5 APRILIE 2017 PRIVIND

DISPOZITIVELE MEDICALE

Noi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Elvetia, SRN: CH-MF-000048468, declardm pe propria
raspundere cd produsele sunt conforme cu cerintele Regulamentului UE 2017/745 (MOR) si indeplinesc cerintele generale

de siguranta si performanta relevante din anexa I.

Produs concentrat fara spumare, pentru curatarea si dezodorizarea unitatilor stomatologice de

aspiratie.
Denumirea comerciala:

Scop propus:

Clasificare:

Procedura de evaluare a conformitatii:

Normele aplicate:

ORO CLEAN?® Liquid

ORO CLEANE® Liquid este un produs concentrat puternic pentru
curatarea si dezodorizarea unitdtilor stomatologice de aspiratie, a
scuipdtorilor si a separatoarelor de amalgam. ORO CLEAN® Liquid
degaja un parfum discret de menta. Perfect pentru curatarea
saptamanala.

Clasa | conform réglementi privind produsele medicale (EU)
2017/745

Anexa Il silll

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

UDI-DI de baza REF Marimi
9551001440F100015AL9T CH-071005 Flacon de 250 ml
9551001440F100015AL9T CH-071120 Flacon de 2 litri
9551001440F100015AL9T CH-071125 canistrd de 5 litri
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