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DECLARAȚIA DE CONFORMITATE
DIRECTIVA CONSILIULUI 93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale

Noi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Elveția, declarăm pe propria răspundere că produsele sunt 
conforme cu cerinţele Directiva 93/42/CEE a Consiliului şi îndeplinesc cerințe esențiale relevante din Anexa I.

Soluție gata de utilizare, pentru dezinfectarea rapidă a amprentelor dentare.

Denumirea comercială: ASEPTOPRINT® Spray

Scop propus: ASEPTOPRINT® Spray este un produs gata de utilizare, pentru 
dezinfectarea rapidă a amprentelor dentare și a lingurilor de 
amprentare. Deoarece formula nu conține aldehide, nu se va 
produce pătarea lingurilor de amprentare iar sângele sau proteinele 
nu se vor fixa pe materialele de amprentare. ASEPTOPRINT® Spray 
nu afectează stabilitatea dimensională a amprentelor dentare pe 
bază de alginat, polieter, polisulfurat, silicon A și silicon C.

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

Procedura de evaluare a conformității: Anexa II, cu excepția secțiunii 4

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 10993-1:2020, EN 
ISO 21530:2004, EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

UDI-DI de bază REF Mărimi

955100144OF100021AL9E CH-071045 Flacon de 250 ml

955100144OF100021AL9E CH-071046 Flacon de 1 litru
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