OICIC] s

DECLARATION OF CONFORMITY

COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL DEVICES

We, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, declare under our sole responsibility that the
products conform to the requirements of Council Directive 93/42/EEC and meet the relevant essential requirements of

Annex |.

Concentrate for the disinfection and cleaning of dental impressions.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:

Conformity assessment procedure:
Applied standards:

Basic UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid is a concentrate for the disinfection and
cleaning of dental impressions made of alginate, polyether,
polysulfide, A-silicone, and C-silicone. ASEPTOPRINT® Liquid does
not affect the dimensional stability of dental impressions. Free of
aldehydes.

Class lla according to Annex IX of Council Directive 93/42/EEC (Rule
15)

Annex Il excluding section 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 Sizes

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 litre bottle

Authorized representative in the EU:

Notified body:

Identification number:
Certificate number:
Issued:

Expires:

Lee Moi Wong
Lee Moi Wong
Eh:]ef :?e:earch Officer 20231 21 8
10:47:39 +01'00'

Lee Moi Wong
Chief Research Officer

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3

Czech Republic

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Norway

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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OEKJIAPALNSA 3A CbOTBETCTBUE

ONPEKTUBA 93/42/ENO HA CbBETA ot 14 toHn 1993 . OTHOCHO MegUNLHCKUTE n3aenus

Hue, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, LLIBenuapus, 3asBaBamMe 13LSA10 Ha Halla OTTOBOPHOCT,
Yye NpPOAyKTUTe CbOTBETCTBAT Ha U3nNcKBaHUATa Ha JupekTtuea 93/42/EVO Ha CbBeTa 1 OTrOBapsT Ha CbOTBETHUTE
CbLUECTBEHWN N3NCKBAHUS OT MpusioXkeHme |.

KOHLleHTpaT 3a ﬂe3VIHCbeKLWIﬂ n NoO4YNCTBaHe Ha 3'b60ﬂeKapCKI/I OTJZINBKMW.

Tbproecko HaMMeHOBaHMe: ASEPTOPRINT® Liquid

MpepHa3sHa4vyeHue: ASEPTOPRINT® Liquid e KOHUEeHTpaT 3a Ae3nHdeKurs 1 NOYNCTBAHE
Ha 3bboneKapckn OTINBKY, N3PabOTEHN OT afIrMHaT, NosINeTep,
nonucyndgua, A-cunnkoH n C-cunmkoH. ASEPTOPRINT® Liquid He
npeyun Ha NPOCTPaHCTBEHATA CTaBMNHOCT Ha 3bboIeKapckuTe
oTnnBkK. bes angexnaow.

Knacudwukauus: Knac lla cbrnacHo MpunoxeHune IX ot Oupektnea 93/42/EVNO Ha
CbBeTa (Mpasuno 15)

MpouepypaTta 3a oLueHABaHe Ha CbOTBETCTBUETO: MpunoxeHwue ll, c n3kntoveHne Ha pasgen 4

MpunoXxmmm Hopmu: 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

basos UDI-DI REF Pasmepu
9551001440F100016AL9Y CH-071041 bytunka 1 nutbp
YnbaHomolleH npeacrasuten B EC: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Yexnsa
HoTtudmumpan opraH: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik
Hopserus
NpeHTdrKaunoHeH Homep: 2460
Ceptudukar Homep: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
M3paneHo Ha: Hovik, 30.03.2021
Baxku po: 27.05.2024
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PROHLASENIi O SHODE

SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prosttedcich

My, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svycarsko, prohlaiujeme na svou odpovédnost, Ze vyrobky
spliuji pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS a odpovidaji ptislusnym zakladni pozadavky v Pfiloha I.

Koncentrat pro dezinfekci a Cisténi dentalnich otisku.

Obchodni nazev: ASEPTOPRINT® Liquid

Urcenym ucelem: ASEPTOPRINT® Liquid je koncentrat pro dezinfekci a cisténf
dentalnich otiskl vyrobenych z alginatu, polyetheru, polysulfidu,
A-silikonu a C-silikonu. ASEPTOPRINT® Liquid neovliviiuje tvarovou
stalost dentdlnich otisk(i. Neobsahuje aldehydy.

Klasifikace: Trida lla dle pfilohy IX smérnice Rady 93/42/EHS (Pravidlo 15)
Postup posuzovani shody:

Pouzité normy: 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 I1SO 15223-1:2021

Ptiloha Il s vyjimkou oddilu 4

Zakladni UDI-DI REF Velikosti

9551001440F100016AL9Y CH-071041 11lahev

EU zplnomocnény zastupce: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Ceska republika

Ozndmenym subjektem: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norsko

Identifikacni cislo:
Certifikat Cislo:
Vystaveno dne:

Platné do:

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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OVERENSSTEMMELSESERKLARING

RADETS DIREKTIV 93/42/EQ@F af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr

Vi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, erkleerer under vores fulde ansvar, at produkterne
opfylder kravene i Radets Direktiv 93/42/EQF og opfylder de relevante vaesentlige krav i Bilag I.

Koncentrat til desinfektion og rengering af dentale aftryk.

Handelsnavn:

Erklaeret formal:

Klassificering:

Overensstemmelsesvurderingprocedurer:

Anvendte standarder:

Den grundlaeggende UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid er et koncentrat til desinfektion og renggring
af dentale aftryk fremstillet af alginat, polyether, polysulfid,
A-silikone og C-silikone. ASEPTOPRINT® Liquid pavirker ikke
dimensionsstabilitet af dentale aftryk. Fri for aldehyd.

Klasse lla i henhold til bilag IX i Radets direktiv 93/42/EQF (Regel
15)

Bilag Il med undtagelse af afsnit 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 Storrelser

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 liters flaske

EU-befuldmaegtigede:

Bemyndiget organ:

Identifikationsnummer:
Certifikatnummer:
Udstedt den:

Gyldig til:

Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Tjekkiet

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Norge

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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KONFORMITATSERKLARUNG

RICHTLINIE 93/42/EWG DES RATES vom 14. Juni 1993 Gber Medizinprodukte

Wir, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die
Produkte den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates entsprechen und die grundlegenden Anforderungen

des Anhangs | erfillen.

Konzentrat zur Desinfektion und Reinigung von zahnarztlichen Abformungen.

Handelsname:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:

Konformitatsbewertungsverfahren:

Angewandte Normen:

Basis-UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid ist ein Konzentrat fur die Desinfektion und
Reinigung von zahnérztlichen Abformungen aus Alginat, Polyether,
Polysulfid, A-Silikon und K-Silikon. ASEPTOPRINT® Liquid hat keinen
Einfluss auf die Formstabilitdt von Abformungen aus Alginat,
Polyether, Polysulfid, A-Silikon und K-Silikon.

Klasse lla geméaB Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
(Regel 15)

Anhang Il ohne Abschnitt 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 Grossen

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 Liter Flasche

EU-Bevollmachtigter:

Benannte Stelle:

Identifikationsnummer:
Bescheinigungnummer:
Ausgestellt am:

Glltig bis:

Killing Germs

for a safer world

Document ID: QMS-DOC-01

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Tschechische Republik

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Norwegen

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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AHAQZH ZYMMOP®PQZHZ

OAHTIA 93/42/EOK TOY ZYMBOYAIQOY tng 14ng louviou 1993 mepi TwV LATPOTEXVOAOYLKWY TTPOIOVTWV

Epeig, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, EABetia, SnAwWVoOUUE UTIO TNV ATTOKAELOTIKN pag euBLvn
OTL Ta TPOIOVTA CUUMOPPWVOVTAL PE TIG amattioelg Tng Odnyiag 93/42/EOK tou ZupouAiou Kat TANPOUV TLG OXETIKES

Baoikeg amattnoelg Tou Mapaptnua l.

ZUMTIUKVWHEVO SLAALMA YLa TNV AtOAUavVon KAt ToV KaOapLopo 0dovTLaTpLKWV ArmoTUTTWHATWV.

Epmoplkni emwvupia:

MpofBAenopevn xprnon:

Ta§wounon:

Awadkacia ektipnong TG GUPHOPPWaOnNG:
E¢appolopeva mpotuna:

Baowkd UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid

To ASEPTOPRINT® Liquid €ivat éva cUPTTUKVWHIEVO SLAAupa

YLO TNV ATOAUP Vo KAl Tov KaBapLlopo Twv odovVTLOTPLIKWY
ATTOTUTIWLATWY KATOOKEUAOHUEVO aATtO OAYLVLKO, TToALaLBEpQ,
TOAUGOUADISLO, OLALKOVN-A Kal otAikovn-K. To ASEPTOPRINT® Liquid
6ev emnpeadel Tn 0TaOEPOTNTA TWV SLACTACEWY TWV 0OOVTLATPLKWV
amoTuTwHATwy. Agv teplExel aAdelideg.

Katnyopta lla cupdwva pe to mapdptnua IX tng odnyiag 93742/
EOK tou ZupBouliou (Kavovag 15)

Mapdptnua ll, e€atpoupévou Tou TUAUATOG 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 Mey€On

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 ®uéAn 1 Aitpou

E§ouclodotnpévog avtinpocwmnog otnyv EE:

Kowvomotnpévog opyaviopog:

Ap1Ouo6g Avayvwplong:
ApLOpooc MioTomonTko:

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Toexwkry Anpokpatia

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik

NopBnyia
2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1

Ekd0OnkKe: Havik, 30.03.2021
loxveL Ewg: 27.05.2024
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DECLARACION DE CONFORMIDAD

DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO de 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios

Nosotros, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Suiza, declaramos bajo nuestra exclusiva
responsabilidad que los productos cumplen con los requisitos del Directiva 93/42/CEE del Consejo y cumplen con los

requisitos esenciales relevantes del Anexo .

Concentrado para desinfectar y limpiar impresiones dentales.

Marca comercial:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Procedimiento de evaluacion de la conformidad:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid es un concentrado para desinfectar y limpiar
impresiones dentales fabricadas en alginato, poliéter, polisulfuro,
silicona A, y silicona C. ASEPTOPRINT® Liquid no afecta la estabilidad
dimensional de las impresiones dentales. No contiene aldehidos.

Clase Ila segun el Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE del Consejo
(Regla 15)

Anexo Il, excluyendo la seccién 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 Tamanos

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 Botella de 1 litro

Representante de la UE:

Organismo notificado:

Numero de identificacion:
Numero de Certificado:
Expedido el:

Valido hasta:

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Republica Checa

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Noruega

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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VASTAVUSDEKLARATSIOON

NOUKOGU DIREKTIIV 93/42/EMU, 14. juuni 1993, meditsiinisesadmete kohta

Meie, Oro Clean Chemie AG, AIImendst_rasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, kinnitame oma ainuvastutusel, et tooted
vastavad Noukogu Direktiiv 93/42/EMU nduetele ja vastavad | Lisa asjakohastele olulised néuded.

Kontsentraat hambajaljendite desinfitseerimiseks ja puhastamiseks.

Kaubanimi: ASEPTOPRINT® Liquid

Sihtotstarve: ASEPTOPRINT® Liquid on kontsentraat alginaadist, poliieetrist,
polusulfiidist, A-silikoonist ja C-silikoonist valmistatud
hambajaljendite desinfitseerimiseks ning puhastamiseks.
ASEPTOPRINT® Liquid ei mdjuta hambajaljendite mé6tmete
stabiilsust. Toode ei sisalda aldehutde.

Klassifikatsioon: Klass lla vastavalt ndukogu direktiivi 93/42/EMU IX lisale (15.
reegel)

Overensstemmelsesvurderingsproceduren: Lisa Il, valja arvatud jaotis 4

Kohaldatud normid: 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

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus REF Suurused
9551001440F100016AL9Y CH-071041 1-liitrine pudel
Volitatud esindaja EL-is: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Czech Republic

Teavitatud asutus: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik
Norra
Identifitseerimisnumber: 2460
Sertifikaatnumber: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Valja andmise aeg: Heovik, 30.03.2021
Kehtivusaeg: 27.05.2024
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VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/42/ETY, annettu 14 paivana kesdkuuta 1993, [dakinnallisista laitteista

Me, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Sveitsi, vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, etta
tuotteet ovat Neuvoston Direktiivi 93/42/ETY mukaisia ja tayttavat Liite | asiaankuuluvat olennaiset vaatimukset.

Tiiviste hammasjaljenndsten desinfiointiin ja puhdistukseen.

Kauppanimi:

Kayttotarkoituksella:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

Sovelletut standardit:

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid on tiiviste alginaatista, polyeetterista,
polysulfidista, A-silikonista ja C-silikonista valmistettujen
hammasjaljenndsten desinfiointiin ja puhdistukseen. ASEPTOPRINT®
Liquid ei vaikuta hammasjaljenndsten muotopysyvyyteen. Ei sisalla
aldehydeja.

Luokka lla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 93/42/
ETY liitteen IX mukaisesti (54antd 15)

Liite 11, pois lukien osio 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 Koot

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 litran pullo

EU:n valtuutettu edustaja:

limoitetulla laitoksella:

limoitetun laitoksen numero:
Todistusnumero:
ISduota:

Galioja iki:

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3

TSekin tasavalta

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Norja

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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DECLARATION DE CONFORMITE

DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux

Nous, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Suisse, déclarons sous notre seule responsabilité que
les produits sont conformes aux exigences du Directive 93/42/CEE du Conseil et satisfont aux exigences essentielles

pertinentes de I'annexe I.

Concentré pour la désinfection et le nettoyage des empreintes dentaires.

Dénomination commerciale:

Destination:

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité:

Normes appliquées :

IUD-ID de base

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid est un concentré pour la désinfection et

le nettoyage des empreintes dentaires en alginate, polyéther,
polysulfure, silicone A et silicone C. ASEPTOPRINT® Liquid n’affecte
pas la stabilité dimensionnelle des empreintes dentaires. Sans
aldéhydes.

Classe lla selon I'annexe IX de la directive 93/42/CEE du Conseil
(Regle 15)

Annexe Il a I'exclusion de la section 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 Tailles

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 Bouteille de 1 litre

Représentant UE:

Organisme notifié:

Numéro d'identification:
Nu.méro de Certificat:
Délivré le:

Valable jusqu’au:

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
République tcheque

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Norvege

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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IZJAVA O SUKLADNOSTI

DIREKTIVA VIJECA 93/42/EEZ od 14. lipnja 1993. o medicinskim proizvodima

Mi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svicarska, izjavljujemo pod naom isklju¢ivom
odgovornosd¢u da su proizvodi uskladeni sa zahtjevima Direktiva Vije¢a 93/42/EEZ o medicinskim proizvodima te da
zadovoljavaju relevantne bitni zahtjevi Prilog I.

Koncentrat za dezinfekciju i ¢iS¢enje dentalnih otisaka.

Trgovacko ime: ASEPTOPRINT® Liquid

Namjena: ASEPTOPRINT® Liquid je koncentrat za dezinfekciju i ¢is¢enje
dentalnih otisaka od alginata, polietera, polisulfida, A-silikona
i kondenzacijskog silikona. ASEPTOPRINT® Liquid ne utjece na
dimenzijsku stabilnost dentalnih otisaka. Ne sadrzi aldehide.

Razvrstavanje: Razred lla prema Dodatku IX. Direktive Vije¢a 93/42/EEZ (Pravilo 15)
Postupak ocjenjivanja sukladnosti: Prilog Il, isklju¢ujudi odjeljak 4
Primijenjene norme: 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

Osnovni UDI-DI REF Velicine
9551001440F100016AL9Y CH-071041 boca od 1 litre
Ovlasteni predstavnik u EU: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Ce3ka Republika

Prijavljeno tijelo: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik
Norveska
Identifikacijski broj: 2460
Potvrda Broj: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Izdano dana: Hovik, 30.03.2021
Vrijedi do: 27.05.2024
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A TANACS 93/42/EGK IRANYELVE 1993. junius 14. az orvostechnikai eszk6zokré|

Mi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svdjc, kizardlagos felelésségtinkre kijelentjik, hogy
a termékek megfelelnek a Tanacs 93/42/EGK Iranyelve kévetelményeinek és az I. Melléklet relevans alapvetd

koévetelmények.

Fogaszati lenyomatok fertStlenitésére és tisztitasara szolgalé koncentratum.

Kereskedelmi név:

Rendeltetés:

Osztalyozas:

Megfelel6ségértékelési eljaras:

Alkalmazott szabvanyok:

Alapveté UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid

Az ASEPTOPRINT® Liquid egy koncentratum, amely az alginatbdl,
poliéterbdl, poliszulfidbdl, A-szilikonbdl és C-szilikonbdl készilt
fogaszati lenyomatok fert6tlenitésére alkalmas. AzZASEPTOPRINT®
Liquid nem befolyasolja a fogaszati lenyomatok dimenzids
stabilitasat. Aldehidmentes.

Ila. osztaly az 93/42/EGK tandcsi irdnyelv IX. mellékletének
megfeleléen (15. szabaly)

Il. melléklet a 4. szakasz kivételével

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 Méretek

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 literes flakon

EU-meghatalmazott:

Bejelentett szervezet:

Azonosito szam:
Tanusitvanyszam:
Kelt:

Ervényes:

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Csehorszag

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Norvégia

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

DIRETTIVA 93/42/CEE DEL CONSIGLIO del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi medici

L'azienda, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svizzera, dichiara sotto la nostra esclusiva
responsabilita che i prodotti sono conformi ai requisiti del Direttiva 93/42/CEE del Consiglio e soddisfano i pertinenti
requisiti essenziali di cui all'Allegato I.

Concentrato per la disinfezione e la pulizia delle impronte dentali.

Nome commerciale: ASEPTOPRINT® Liquid

Destinazione d'uso: ASEPTOPRINT® Liquid € un concentrato per la disinfezione e la
pulizia di impronte dentali in alginato, polietere, polisolfuro,
silicone A e silicone C. ASEPTOPRINT® Liquid non altera la stabilita
dimensionale delle impronte dentali. Privo di aldeidi.

Clasificazione: Classe Ila secondo I'Allegato IX della direttiva del Consiglio 93/42/
CEE (Regola 15)

Procedura di valutazione della conformita: Allegato Il, ad eccezione della sezione 4

Norme applicate: 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 di base REF Misure
9551001440F100016AL9Y CH-071041 Flacone da 1 litro
Rappresentante autorizzato nell’UE: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Repubblica Ceca

Organismo notificato: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik
Norvegia
Numero di identificazione: 2460
Numero di Certificato: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Rilasciato: Hovik, 30.03.2021
Scade: 27.05.2024
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ATITIKTIES DEKLARACIJA

TARYBOS DIREKTYVA 93/42/EEB IS 14 JUINIO 1993 M. DEL MEDICININIO PAJAMV).

Mes, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, savo vienintele atsakomybe deklaruojame,
kad gaminiy atitinka Tarybos Direktyva 93/42/EEB reikalavimus ir atitinkamus | Priedas esminiai reikalavimai.

Koncentratas, skirtas danty atspaudy dezinfekcijai ir valymui.

Prekybinj pavadinima:
Numatyta paskirtis:

Klasifikacija

Atitikties vertinimo proceduros:

Taikomi standartai:

Bazinis UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid yra koncentratas, skirtas danty atspaudy,
pagaminty is alginato, polieterio, polisulfido, A-silikono ir K-silikono,
dezinfekavimui ir valymui. ASEPTOPRINT® Liquid neturi jtakos

danty atspaudy arba gipsiniy modeliy matmeny stabilumui. Skyscio
sudétyje néra aldehidy.

Ila klasé pagal 93/42/EEB Tarybos Direktyvos IX prieda (15 taisyklé)
Il priedas, isskyrus 4 skyriy

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 Dydziai

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 litro butelys

ES jgaliotas asmuo:

Notifikuotoji jstaiga:

Identifikacijos numeris:
Sertifikatas numer;j:
ISduota:

Galioja iki:

Killing Germs

for a safer world
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ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

PADOMES DIREKTIVA 93/42/EEK 1993. gada 14. jinija par medicinas iericém

Més, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Sveice, uznemoties pilnu atbildibu, pazinojam, ka
izstradajumi atbilst Padomes Direktiva 93/42/EEK noteiktajam prasibam un attiecigajam | Pielikums noteiktajam

pamatprasibas.

Koncentrats zobu nospiedumu dezinfekcijai un tirisanai.

Tirdzniecibas nosaukums:

Paredzeétais noluks:

Klasifikacija:

Atbilstibas novértéjuma procediira:

Piemérotie standarti:

Pamata UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid
ASEPTOPRINT® Liquid ir dezinfekcijas lidzekla koncentrats, kas

paredzéts zobu nospiedumu dezinfekcijai un tiridanai, ja tie ir
atveidoti alginata, poliétert, polisulfida, A-silicija vai C-silicija.
ASEPTOPRINT® Liquid neietekmé zobu nospiedumu izméru
stabilitati. 31 lidzekla sastava nav aldehidu.

Ila klase saskana ar Padomes Direktivas 93/42/EEK IX pielikumu (15.
noteikums)

Il pielikums, iznemot 4. sadalu

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 Izmeéri

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 litra pudele

Pilnvarotais parstavis ES:

Pazinota struktura:

Identifikacijas numurs:
Sertifikats Numurs:
Izdots:

Derigs lidz:

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3

Cehija

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Norvégija

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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CONFORMITEITSVERKLARING

RICHTLIJN 93/42/EEG VAN DE RAAD van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen

Wij, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Zwitserland, verklaren onder onze eigen
verantwoordelijkheid dat de producten voldoen aan de vereisten van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad en voldoen aan de

relevante essentiéle eisen van Bijlage I.

Concentraat voor de ontsmetting en reiniging van gebitsafdrukken.

Handelsnaam:

Beoogd doeleind:

Classificatie:

Conformiteitsbeoordelingsprocedure:

Toegepaste normen:

Basic UDI-DI

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid is een concentraat voor het desinfecteren
en reinigen van gebitsafdrukken gemaakt van alginaat, polyether,
polysulfide, A-siliconen en C-siliconen. ASEPTOPRINT® Liquid heeft
geen invloed op de maatvastheid van gebitsafdrukken. Vrij van
aldehyden.

Klasse lla volgens bijlage IX van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad
(Regel 15)

Bijlage Il met uitzondering van sectie 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 Maten

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 1 liter fles

Gemachtigde EU:

Aangemelde instantie:

Identificatienummer:
Certificaatnummer:
Uitgegeven op:
Geldig tot:

Killing Germs

for a safer world
Document ID: QMS-DOC-01
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Samsvarserklaering
RADSDIREKTIV 93/42/E@F av 14. juni 1993 om medisinsk utstyr

Vi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, erklaerer med eneansvar at produktene er i
samsvar med kravene i Radsdirektiv 93/42/EQF og oppfyller de relevante grunnleggende kravene i Vedlegg I.

Konsentrat for desinfeksjon og rengjering av tannavtrykk.

Handelsnavn: ASEPTOPRINT® Liquid

Tiltenkt formal: ASEPTOPRINT® Liquid er et konsentrat for desinfisering og
rengjering av tannavtrykk laget av alginat, polyeter, polysulfid,
A-silikon og C-silikon. ASEPTOPRINT® Liquid pavirker ikke
dimensjonsstabiliteten til tannavtrykk. Uten aldehyder.

Klassifisering: Klasse Ila i samsvar med Vedlegg IX til Radsdirektiv 93/42/EQF
(Regel 15)

Prosedyre for vurdering av samsvar: Vedlegg II, unntatt avsnitt 4

Relevante standarder: 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

Basic UDI-DI REF Storrelser
9551001440F100016AL9Y CH-071041 1 liters flaske
Autorisert representant i EU: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Tsjechische Republiek

Meldt organ: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norge
Identifikasjonsnummer: 2460
Sertifikatnummer: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Utstedt den: Hovik, 30.03.2021
Gyldig til: 27.05.2024
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobéw medycznych

My, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Szwajcaria, oSwiadczamy na naszg wytaczna
odpowiedzialnos$¢, ze produkty sa zgodne z wymaganiami Dyrektywa Rady 93/42/EWG i spetniajg odpowiednie wymogi
zasadnicze zawarte w Zatgcznik I.

Koncentrat do dezynfekgcji i czyszczenia wyciskow dentystycznych.

Nazwa handlowa: ASEPTOPRINT® Liquid

Przewidziane zastosowanie: ASEPTOPRINT® Liquid jest koncentratem do dezynfekcji i czyszczenia
wyciskéw stomatologicznych wykonanych z mas alginatowych,
polieterowych, polisulfidowych, A-silikonowych i C-silikonowych.
Srodek ASEPTOPRINT® Liquid nie wplywa na stabilno$¢ wymiarowa
wyciskéw i modeli gipsowych. Nie zawiera aldehydodw.

Klasyfikacja: Klasa Ila zgodnie z zatgcznikiem IX do dyrektywy Rady 93/42/EWG
(Reguta 15)

Procedura oceny zgodnosci: Zatacznik Il z wytaczeniem sekcji 4

Zastosowane normy: 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

Kod Basic UDI-DI REF Rozmiary
9551001440F100016AL9Y CH-071041 Butelka 1-litrowa
Autoryzowany przedstawiciel w UE: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradskd 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Republika Czeska

Jednostka notyfikowana: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norwegia
Numer identyfikacyjny: 2460
Numer Certyfikat: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Data wydania: Hovik, 30.03.2021
Data waznosci: 27.05.2024
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE

DIRECTIVA DO CONSELHO de 14 de Junho de 1993 relativa aos dispositivos médicos (93/42/CEE)

N&s, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Suica, declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade
que os produtos estdo em conformidade com os requisitos do Directiva 93/42/CEE do Conselho e satisfazem os requisitos

essenciais relevantes do Anexo I.

Concentrado para desinfecdo e limpeza de moldes dentarios.

Nome comercial:

Finalidade prevista:

Classificagao:

Procedimento de avaliacdo da conformidade:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

ASEPTOPRINT® Liquid

ASEPTOPRINT® Liquid é um concentrado para desinfecdo e limpeza
de moldes dentdrios feitos de alginato, poliéter, polissulfureto,
silicone A e silicone C.ASEPTOPRINT® Liquid ndo afeta a estabilidade
dimensional dos moldes dentérios. Sem aldeidos.

Classe lla de acordo com o Anexo IX da Diretiva 93/42/CEE do
Conselho (Regra n.o 15)

Anexo Il, excluindo a seccdo 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 Tamanhos

9551001440F100016AL9Y

CH-071041 garrafa de 1 litro

Representante da UE:

Organismo notificado:

Numero de identificacdo:
NuUmero De Certificado:
Emitido em:

Valido até:

Oro Clean Chemiess.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Republica Checa

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1

1363 Havik

Noruega

2460
10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Hovik, 30.03.2021

27.05.2024
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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.

Produs concentrat pentru dezinfectarea si curatarea amprentelor dentare.

Denumirea comerciala: ASEPTOPRINT® Liquid

Scop propus: ASEPTOPRINT® Liquid este un produs concentrat pentru
dezinfectarea si curatarea amprentelor dentare pe baza de alginat,
polieter, polisulfurat, silicon A si silicon C. ASEPTOPRINT® Liquid
nu afecteazad stabilitatea dimensionald a amprentelor dentare. Nu
contine aldehide.

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

Procedura de evaluare a conformitatii: Anexa ll, cu exceptia sectiunii 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 baza REF Marimi
9551001440F100016AL9Y CH-071041 Flacon de 1 litru
Persoana imputernicita EU: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Republica Ceha

Organism notificat: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik
Norvegia
Numar de identificare: 2460
Numar de Certificatul: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Eliberat la data de: Hovik, 30.03.2021
Valabil pana in: 27.05.2024
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VYHLASENIE O ZHODE

SMERNICA RADY 93/42/EHS z 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach

My, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, vyhlasujeme na nasu vyhradnu zodpovednost,
Ze produkty su v sulade s poziadavkami Smernica Rady 93/42/EHS a spffaju prislusné zakladné poziadavky Priloha I.

Koncentrat na dezinfekciu a Cistenie zubnych odtlackov.

Obchodny nazov: ASEPTOPRINT® Liquid

Uéel uréenia: ASEPTOPRINT® Liquid je koncentrat na dezinfekciu a Cistenie
zubnych odtlackov vyrobeny z alginatu, polyéteru, polysulfidu,
A-silikénu a C-silikdénu. ASEPTOPRINT® Liquid neovplyviiuje tvarovu
stdlost zubnych odtlackov. Neobsahuje aldehydy.

Klasifikacia: Trieda lla podla prilohy IX Smernice Rady 93/42/EHS (Pravidlo 15)
Postup posudzovania zhody: Priloha Il s vynimkou casti 4
Suvisiace normy: 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

Zakladny UDI-DI REF Velkosti
9551001440F100016AL9Y CH-071041 Flasa s objemom 1|
Splnomocnenec pre EU: Oro Clean Chemie s.r.o.

Vinohradska 2828/151

Zizkov

130 00 Praha 3
Czech Republic

Notifikovana osoba: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik
Nérsko
Identifikacné cislo: 2460
Certifikat Cislo: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Vyhotovené dna: Hovik, 30.03.2021
Platné do: 27.05.2024
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IZJAVA O SKLADNOSTI

DIREKTIVA SVETA 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih

Druzba, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svica, na svojo izkljuéno odgovornost izjavlja, da so
izdelki v skladu z zahtevami Direktiva Sveta 93/42/EGS in izpolnjujejo ustrezne bistvene zahteve iz Priloga I.

Koncentrat za razkuzevanije in ¢is¢enje zobnih odtisov.

Trgovsko ime: ASEPTOPRINT® Liquid

Predvideni namen: ASEPTOPRINT® Liquid je koncentrat za razkuzevanje in ¢iscenje
zobnih odtisov iz alginata, polietra, polisulfia, A-silikona in
C-silikona. ASEPTOPRINT® Liquid ne vpliva na dimenzijsko stabilnost
zobnih odtisov. Brez aldehidov.

Klasifikacija: Razred lla v skladu z Dodatkom IX k Smern (Pravilo 15)
Postopek ocenjevanja skladnosti: Priloga Il, razen oddelek 4
Uporabljeni standardi: 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

Osnovni UDI-DI REF Velikosti
9551001440F100016AL9Y CH-071041 1-litrska steklenica
Pooblasc¢en zastopnik EU: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Ceska
Priglaseni organ: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Havik
Norveska
Identifikacijska Stevilka: 2460
Certifikat stevilka: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Izdano dne: Havik, 30.03.2021
Veljavno do: 27.05.2024
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FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

RADETS DIREKTIV 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter

Vi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, forsakrar i enlighet med vart enskilda ansvar att
produkterna éverensstammer med kraven i Radets Direktiv 93/42/EEG och uppfyller de relevanta vasentliga krav i Bilaga
.

Koncentrat for desinfektion och rengoring av tandavtryck.

Handelsnamn: ASEPTOPRINT® Liquid

Avsett andamal: ASEPTOPRINT® Liquid &r ett koncentrat fér desinfektion och
rengdring av tandavtryck gjorda av alginat, polyeter, polysulfid,
A-silikon och C-silikon. ASEPTOPRINT® Liquid paverkar inte
dimensionell stabilitet hos tandavtryck. Fri fran aldehyder.

Klassificering: Klass lla enligt bilaga IX i radets direktiv 93/42/EEG (Regel 15)
Konformitetsbedémningsforfarande: Bilaga Il med undantag for avsnitt 4
Tillampade standarder: 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

Grundlaggande UDI-DI REF Storlekar
9551001440F100016AL9Y CH-071041 1 liters flaska
Behorig representant hos EU: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Tjeckien
Anmalt organ: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1
1363 Hovik
Norge
Identifikationsnummer: 2460
Intygnummer: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1
Daterad: Hovik, 30.03.2021
Giltig till: 27.05.2024
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