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DEGLARATIE DE GONFORMITATE

Oro Clean Chemie AG
Allmendstrasse 2l
8320 Fehraltort
Elvetia

Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 28281'151
ZizkoY
130 00 Praga 3
Republica Ceha

ISORAPID@ .OP-Forte AF (Dezinfectant concentrat pentru dezinfectia ti curaFrea dispozitivelor
medicale neinvazive cu suprafele sensibile):

Codul produsului Denumire cometciala Forma de livrare
cH-010059 ISORAPID@ OP-Forte AF Flacon de 1 litru cu capac dozator
cH-010060 ISORAPIDo OP-Forte AF Flacon de 2 litri cu capac dozator
cH-010065 ISORAPID@ OP-Forte AF Canistra de 5 litri

Clasa lla (conform regulilor de clasificare din Anexa lX a Directivei Consiliului 93/42ICEE privind
dispozitivele medicale)

Anexa ll (cu exceptia secliunii 4 din Directiva Consiliului 93t42ICEE privind dispozitivele medicale)

STANDARDELE APLICABILE:

EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971i201g, tSO 10993-1:2018, EN 62366-1:2015, EN 14885:2018,

EN ISO 21530:2004, EN 1041:2008+At:2013, EN tSO 15223-1:2016

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 3
1363 Hovik
Norvegia
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*:i:le gltg"Jie de conformitate este emisi sub responsabiritatea excrusive a oro creanunemre AU. pnn prezenta dectarim. 9i. !i:p91tjyut (dispozitivete) menfionat(e) mai susrespecte prevederile Directivei co.nsiliului g3l42lcEE privind dispozitirer" ,ir"otii6. ac"""tadeclaratie.este.suslinuta qe aprobarea sistemutui caiitalii cont6rm er,r rso rinai,'"rii.i"tade organismur de notificare DNV product Assurante As cu numarur z+eo-. ro"tadocumentatia justificativi este pistrate la sediul produciiorului,

Semnat digitat de:
Juerg Suter
Datat 2021.04.07
l6:37:35+02'00'

Nume: Juerg Suter
Desemnat: Sef Operaliuni
Locul emiterii: Fehraltorf
Data emiterii: 08.04.2021
Versiunea documentului: AWWYAC

Killing Gems Oro Ctoan Chemie AG Allmendstrasse 2t B32O Fehraltorf -Elvelia
For a safer world 'leL+41(o)44 226 44 44 Fax:.+41(o)44226 44 00 E- mait: inio@oroctean.dom, www.oroclean.com

MWST-Nr: CHE-107.890.761 ZAZ Nr.: 3265_3 VOC-Eew.: 20219
pag. 2t2

Subsemnata, cornelia Bidescu, traducator autorizat autorizatie nr. 18097, certific exactitatea traduceril cu textullnscrisului in limba engleze care a fost vizat de mine.
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