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 ca produsele sunt conforme cu cerintele Regulamentului UE 2017/745 (MOR) si indeplinesc cerintele generale
de siguranta si performanta relevante din anexa I.

Produs concentrat pe baza de substante alcaline, pentru curatarea instrumentelor chirurgicale si
stomatologice. Adecvat in special pentru utilizarea in aparate de curatare cu ultrasunete.

Denumirea comerciala:

Scop propus:

Clasificare:

Procedura de evaluare a conformitatii:

Normele aplicate:

UDI-DI de baza

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 este un produs concentrat puternic pentru curdtarea
instrumentelor chirurgicale si stomatologice in dispozitive de
curatare cu ultrasunete. Concentratul pe baza de agenti alcalini
Tnlatura cu succes resturile de proteine, sénge si ciment.

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 I1SO 21530:2004,
EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Marimi

9551001440F100004ILA7

CH-061050 Flacon de 1 litru

Persoana imputernicita EU:

Organism notificat:
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Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
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130 00 Praha 3
Republica Ceha
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