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DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL OF 5 APRIL 2017 ON 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 Regulation (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation) and meet the relevant
General Safety and Performance Requirements of Annex I.

Alkaline-based concentrate for the cleaning of surgical and dental instruments. Particularly
suitable for use in an ultrasonic cleaning device.

Trade name:

Intended purpose:

Classification:
Conformity assessment procedure:

Applied standards:

Basic UDI-DI

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 is a powerful concentrate for the cleaning of
surgical and dental instruments in an ultrasonic cleaning device.
The alkaline-based concentrate facilitates the removal of residual
protein, blood, plaster, and cement.

Class | according to Medical Device Regulation (EU) 2017/745
Annex Il and llI

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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Sizes

9551001440F1000041LA7

CH-061050 1 litre bottle

Authorized representative in the EU:

Notified body:

) Lee Moi Wong
Lee Moi Wong
Eh};ef Ilfe:earch Officer 20231 21 8
11:13:42 +01'00'

Lee Moi Wong
Chief Research Officer

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

130 00 Praha 3

Czech Republic

Not applicable

This signed document is valid for all translations attached.
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OEKJIAPALNSA 3A CbOTBETCTBUE

PEFTAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPOMENCKUSA MNAPJTAMEHT U HA CbBETA OT 5 AMPUJ1 2017 TOOUHA 3A
MEOVNUNHCKUTE U3OENNA

Hue, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, LLIBenuapus, 3asBsaBame 13LSA10 Ha Halla OTFTOBOPHOCT,
ye NpoayKTUTEe CbOTBETCTBAT HA U3NCKBaHUATa Ha PernameHT (EC) 2017M45 (MDR) 1 oTroBapsiT Ha CbOTBETHUTE 06N
M3UCKBaHUS 3a 6@30MacHOCT U JeNCTBME OT NPUIIOXKEHME .

KoHueHTpaT Ha ankKasiHa OCHOBA 32 NOYUCTBAHE Ha XUPYPruyeckun u CTOMaTosIOrMYHuU
MHCTPyMeHTU. Ocob6eHo noaxopsiy 3a ynotpe6a B yNTPa3sByKOBU NOYMUCTBALLMU BaHW.

Tbproscko HaMMeHOBaHMe: ULTRACLEAN-3

MpepHa3Ha4vyeHue: ULTRACLEAN-3 e MoLLEeH KOHLUEHTpaT 3@ MNOYUCTBAHETO Ha
XUPYPrUYHU N CTOMATOSIOMMYHN NHCTPYMEHTU B y/ITPa3ByKOBa BaHa.
KoHLeHTpaTbT e Ha ankajiHa OCHOBA 1 NOAMNOMara OTCTpaHsABaHETO
Ha OCTaTbyeH NPOTENH, KPbB, OCTaTbLM OT MPOTEUNHU, KPbB, TUMNC 1

LUNMEHT.
Knacudwukauus: Knac | cbrn. PernameHT 3a MmeguumHckuTe npopyktu (EU) 2017/745
MpouepypaTta 3a oLeHABaHe Ha CbOTBETCTBUETO: Mpunoxenwne Il nlll
Mpuno>xxmmm Hopmu: 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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

basos UDI-DI REF Pasmepu
9551001440F1000041LA7 CH-061050 bytunka 1 nutbp
YnbaHomolleH npeacrasuten B EC: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Yexunsa
HoTtuduumpaH opraH: Not applicable
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PROHLASENIi O SHODE

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ZE DNE 5. DUBNA 2017 O ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH

My, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svycarsko, prohlaujeme na nasi vyhradni odpovédnost,
Ze tyto produkty splfuji poZzadavky nafizeni EU 2017/745 (natizeni EU o zdravotnickych prostfedcich) a splfuji pfislusné
obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v priloze I.

Alkalicky koncentrat pro cisténi chirurgickych a stomatologickych nastroji. Mimoradné vhodny
pro pouziti v ultrazvukovém cisticim zarizeni.

Obchodni nazev: ULTRACLEAN-3

Uréenym Ucelem: ULTRACLEAN-3 je silny koncentrat pro ¢isténi chirurgickych a
stomatologickych nastroju v ultrazvukovém disticim zatizeni.
Alkalicky koncentrat usnadrnuje odstranéni zbytkového proteinu,
krve, sadry a cementu.

Klasifikace: Trida | podle nafizeni o zdravotnickych prostifedcich (EU) 2017/745
Postup posuzovani shody: Priloha Il a lll
Pouzité normy: 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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Zakladni UDI-DI REF Velikosti

9551001440F100004I1LA7 CH-061050 11l lahev

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

130 00 Praha 3
Ceska republika

Oznamenym subjektem: Not applicable
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OVERENSSTEMMELSESERKLARING

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 AF 5. APRIL 2017 OM MEDICINSK UDSTYR

Vi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, erklaerer herved i overensstemmelse med vores
eneansvar, at produkterne overholder kravene i EU-forordning 2017/745 (MOR) og opfylder de relevante generelle krav
til sikkerhed og ydeevne i bilag I.

Alkalisk baseret koncentrat til rengering af kirurgiske og dentale instrumenter. Saerligt egnet til
brug i ultralydsrenggringsbad.

Handelsnavn: ULTRACLEAN-3

Erkleeret formal: ULTRACLEANS-3 er et kraftfuldt koncentrat til renggring af kirurgiske
og dentale instrumenter i ultralydsrengeringsbad. Det alkalisk
baserede koncentrat fjerner med succes resterende protein, blod,
gips og cement.

Klassificering: Klasse I jeevnfor (EU) 2017/745 -forordningen for medicinsk udstyr
Overensstemmelsesvurderingprocedurer: Bilag Il og Ill
Anvendte standarder: EN ISO 13485:2016 + A11:2021, EN I1SO 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

Den grundleeggende UDI-DI REF Storrelser
9551001440F100004I1LA7 CH-061050 1 liters flaske
EU-befuldmagtigede: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Tjekkiet
Bemyndiget organ: Not applicable
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KONFORMITATSERKLARUNG

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES VOM 5. APRIL 2017 UBER

MEDIZINPRODUKTE

Wir, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass
die Produkte den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Medizinprodukteverordnung) entsprechen und die
einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus Anhang | erfillen.

Konzentrat auf alkalischer Basis zur Reinigung von chirurgischen und zahnarztlichen
Instrumenten. Besonders geeignet fiir den Einsatz im Ultraschallgerat.

Handelsname:

Zweckbestimmung:

Klassifizierung:
Konformitatsbewertungsverfahren:

Angewandte Normen:

Basis-UDI-DI

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 ist ein kraftvolles Konzentrat fir die Reinigung
von chirurgischen und zahnarztlichen Instrumenten im
Ultraschallreinigungsgerat. Das Konzentrat auf alkalischer Basis
erleichtert das Entfernen von Proteinriickstanden, Blut, Gips und
Zement.

Klasse | gemass Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
Anhang Il und IlI

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 Grossen

9551001440F100004ILA7

CH-061050 1 Liter Flasche

EU-Bevollmachtigter:

Benannte Stelle:

Killing Germs

for a safer world
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AHAQZH ZYMMOP®PQZHZ

KANONIZMOX (EE) 2017/745 TOY EYPQIMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY 2YMBOYAIOY THZ 5HX AMPIAIOY 2017 FA TA

IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA

Epeig, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, EABetia, SnAwVoupe peE ATTOKAELOTIKN pag euBLUVN OTL
Ta TTPOTOVTA CUPHOPPWVOVTAL PE TLG artaltroelg tou Kavoviopou EE 2017/745 (MDR) kat TANPOUV TG OXETIKEG MEVIKEG
Amattrioslg Aopaielag kat Altodoong tou Mapaptripatog I.

ZUMTIUKVWHA AAKAALKNG BACGNG YLa TOV KABAPLOHUO XELPOUPYLKWYV KAl 0OOVTLATPLKWY EPYAAELWV.
wdLaitepa KataAAnAo yLa Xprjon € CUGKELH KAOAPLOGHOU UE UTTEPHXOUG.

Epmoplkni enwvupia:

MpofBAentopevn xpron:

Ta§wounon:

Awadkacia ektipnong Tng GUPHOPPWaOnNG:
E¢appolopeva mpotuna:

Baowké UDI-DI

ULTRACLEAN-3

To ULTRACLEAN-3 gival €va LoXupO GUUTTUKVWEVO TTPOTOV YLa TOV
KOBaPLOPO XELPOUPYLKWY KAl 0SOVTLATPLIKWY EPYAAELWV OE AOUTPO
UTtEPXWV. XApN 0TOUG AAKAALKOUG KABAPLOTLKOUG TOU TTOPAYOVTESG
TO TPOTOV SLEUKOAUVEL TNV ATTOPAKPUVONUTTOAELULATLKAG
TPWTEivNg, aipatog, yOPou Kat ToLUEVTOU.

Katnyoptia | cupdwva pe tnv Kavoviopd (EU) 2017/745 mepi
LOTPOTEXVOAOYLKWY TIPOTOVTWV
Napdptnua ll kau Il

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

REF Mey€On

9551001440F1000041LA7

CH-061050 ®uéAn 1 Aitpou

E§ouclodotnpévog avtinpocwmnog otnv EE:

Kowvomotnpévog opyaviopog:

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

130 00 Praha 3
Toexwkry Anpokpatia

Not applicable
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DECLARACION DE CONFORMIDAD

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO DE 5 DE ABRIL DE 2017 SOBRE 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 Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) sobre productos
sanitarios y que cumplen con los Requisitos generales de seguridad y funcionamiento relevantes del Anexo |.

Concentrado de base alcalina para limpiar instrumental quirurgico y dental. Particularmente
adecuado para usar en dispositivos de limpieza ultrasénicos.

Marca comercial:

Finalidad prevista:

Clasificacion:

Procedimiento de evaluacion de la conformidad:

Normas aplicadas:

UDI-DI basico

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 es un concentrado potente para la limpieza de
instrumental quirdrgico y dental en un dispositivo de limpieza
ultrasoénico. El concentrado de base alcalina facilita la remocion de
residuos de proteinas, sangre, yeso e incluso cemento.

Clase I segun el Reglamento de Productos Medicinales (EU)
2017/745

Anexo Il y Il

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 Tamanos

9551001440F100004ILA7

CH-061050 Botella de 1 litro

Representante de la UE:

Organismo notificado:

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

130 00 Praha 3
Republica Checa

Not applicable

Oro Clean Chemie (Distribution) AG - Allmendstrasse 21 - 8320 Fehraltorf - Switzerland
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VASTAVUSDEKLARATSIOON

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/745, 5. APRILL 2017, MILLES KASITLETAKSE

MEDITSIINISEADMEID

Meie, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, kinnitame oma ainuvastutusel, et tooted
vastavad ELi maaruse 2017/745 (MDR) nduetele ja vastavad | lisa asjakohastele tldistele ohutus-ja toimivusnduetele.

Leelisepohine kontsentraat kirurgiliste ja hambaraviinstrumentide puhastamiseks. Sobib eriti
hasti kasutamiseks ultraheli-puhastusvannis.

Kaubanimi:

Sihtotstarve:

Klassifikatsioon:
Overensstemmelsesvurderingsproceduren:
Kohaldatud normid:

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 on tugevatoimeline kontsentraat kirurgiliste ja
hambaraviinstrumentide puhastamiseks ultraheli-puhastusvannis.
Leeliseline kontsentraat eemaldab edukalt jadkvalgud, vere, kipsi ja
tsemendi.

I klass kooskélas meditsiinitoodete maarusega (EU) 2017/745
Lisa Il ja Il

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

REF Suurused

9551001440F100004ILA7

CH-061050 1-liitrine pudel

Volitatud esindaja EL-is:

Teavitatud asutus:

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

130 00 Praha 3

Czech Republic

Not applicable
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VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/745, ANNETTU 5 PAIVANA HUHTIKUUTA 2017,

LAAKINNALLISISTA LAITTEISTA

Me, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Sveitsi, vakuutamme yksinomaisella vastuullamme,
ettd tuotteet ovat EU-asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisia ja tayttavat liitteen I asiaankuuluvat yleiset turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimukset.

Emaspohjainen tiiviste kirurgisten ja hammashoidon instrumenttien puhdistukseen. Sopii
erityisesti kaytettavaksi ultradanipuhdistuslaitteissa.

Kauppanimi:

Kayttotarkoituksella:

Luokitus:

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely:

Sovelletut standardit:

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 on tehokas tiiviste kirurgisten

ja hammashoitoinstrumenttien puhdistukseen
ultradanipuhdistuslaitteessa. Emaspohjainen tiiviste poistaa
proteiini- ja verijaamat, kipsin ja sementin.

Luokka I ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti

Liite Il ja 1l

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 Koot

9551001440F100004ILA7

CH-061050 1 litran pullo

EU:n valtuutettu edustaja:

limoitetulla laitoksella:

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

130 00 Praha 3

Tsekin tasavalta

Not applicable
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DECLARATION DE CONFORMITE

REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL DU 5 AVRIL 2017 RELATIF AUX DISPOSITIFS

MEDICAUX

Nous, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Suisse, déclarons sous notre seule responsabilité que les
produits sont conformes aux exigences du reglement UE 2017/745 (RDM) et satisfont aux exigences générales de sécurité
et de performance pertinentes de I'annexe I.

Concentré a base alcaline pour le nettoyage des instruments chirurgicaux et dentaires.
Particulierement adapté pour l'utilisation dans un bac de nettoyage a ultrasons.

Dénomination commerciale:
Destination:

Classification :

Procédure d’évaluation de la conformité:

Normes appliquées :

IUD-ID de base

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 est un concentré puissant pour le nettoyage
des ‘instruments chirurgicaux et dentaires dans un appareil

de nettoyage a ultrasons. Le concentré a base alcaline facilite
I’élimination des protéines résiduelles, du sang, du platre et du
ciment.

Classe I selon la reglement pour dispositifs médicaux (UE) 2017/745
Annexe ll et Il

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 Tailles

9551001440F100004ILA7

CH-061050 Bouteille de 1 litre

Représentant UE :

Organisme notifié:

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

130 00 Praha 3
République tcheque

Not applicable
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IZJAVA O SUKLADNOSTI

UREDBA (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA OD 5. TRAVNJA 2017. 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 Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeéa o
medicinskim proizvodima te da zadovoljavaju relevantne Opce zahtjeve sigurnosti i u¢inkovitosti iz Priloga I.

Luznati koncentrat za cisS¢enje kirurskih i stomatoloskih instrumenata. Osobito pogodan za
uporabu u ultrazvucnim kadicama za cis¢enje.

Trgovacko ime:

Namjena:

Razvrstavanje:
Postupak ocjenjivanja sukladnosti:

Primijenjene norme:

Osnovni UDI-DI

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 je snazan koncentrat za cis¢enje kirurskih i
stomatoloskih instrumenata u ultrazvu¢noj kadici. Formula na bazi
luzina lako odstranjuje naslage proteina, krvi, gipsa i cementa.

Klasa I. prema Uredbi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745
Prilog Il'i 111

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

REF Veli¢ine

9551001440F100004ILA7

CH-061050 boca od 1 litre

Ovlasteni predstavnik u EU:

Prijavljeno tijelo:

Killing Germs

for a safer world
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. APRILIS 5.) AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL

Mi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Svdjc, kizardlagos felelésségtinkre kijelentjik, hogy
a termékek megfelelnek az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) kdvetelményeinek és az I. melléklet biztonsagossagra és
teljesit6képességre vonatkozd altaldnos kdvetelményeinek.

Lug alapu koncentratum a sebészeti és fogaszati eszk6zok tisztitasahoz. Kiilonosen alkalmas az
ultrahangos tisztitéberendezésekben torténé hasznalatra.

Kereskedelmi név: ULTRACLEAN-3

Rendeltetés: Az ULTRACLEAN-3 egy erés koncentratum, amely alkalmas
sebészeti és fogdszati eszk6zok ultrahangos tisztitémuszerrel
torténd tisztitasara. A lug alapu koncentratummegkonnyiti a
maradvanyfehérjék, vér, gipsz és cement eltavolitasat.

Osztalyozas: I. osztaly az orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 (EU) 2017/745
rendelet szerint

Megfelel6ségértékelési eljaras: II. és 1ll. Melléklet

Alkalmazott szabvanyok: 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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Alapveté UDI-DI REF Méretek
9551001440F100004ILA7 CH-061050 1 literes flakon
EU-meghatalmazott: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Csehorszag
Bejelentett szervezet: Not applicable
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DEL 5 APRILE 2017 RELATIVO Al

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 Regolamento UE 2017/745 (MDR) e soddisfano i pertinenti
requisiti generali di sicurezza e le prestazioni di cui all’Allegato I.

Concentrato a base alcalina per la pulizia di strumenti chirurgici e odontoiatrici. Particolarmente
adatto all’uso nei dispositivi di pulizia a ultrasuoni.

Nome commerciale:

Destinazione d’uso:

Clasificazione:

Procedura di valutazione della conformita:

Norme applicate:

UDI-DI di base

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 € un concentrato efficace per la pulizia di strumenti
chirurgici e odontoiatrici in un dispositivo di pulizia a ultrasuoni.

Il concentrato a base alcalina facilita I'eliminazione di proteine
residue, sangue, gesso e cemento.

Classe | secondo il regolamento dispositivi medici (UE) 2017/745
Allegato Il e lll

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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Misure

9551001440F1000041LA7

CH-061050 Flacone da 1 litro

Rappresentante autorizzato nell’UE:

Organismo notificato:

Killing Germs

for a safer world
Document ID: QMS-DOC-62

Oro Clean Chemiess.r.o.
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ATITIKTIES DEKLARACIJA

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745 2017 M. BALANDZIO 5 D. DEL MEDICINOS
PRIEMONIUY

Mes, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, savo atsakomybe pareiSkiame, kad gaminiai
atitinka ES reglamento 2017/745 (MDR) reikalavimus ir atitinkamus | priedo bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus.

Sarminio pagrindo koncentratas, skirtas chirurginiy ir odontologiniy instrumenty valymui. Ypa¢
tinka naudoti ultragarsinio valymo jrenginiuose.

Prekybinj pavadinima: ULTRACLEAN-3

Numatyta paskirtis: ULTRACLEAN-3 yra stiprus koncentratas chirurginiy ir odontologiniy
instrumenty valymui ultragarso valymo jrenginiuose. Sarminio
pagrindo koncentratas pagerina baltymy nuosédy, kraujo, gipso ir
cemento pasalinima.

Klasifikacija | klasé pagal Medicinos prietaisy reglamenta (ES) 2017/745
Atitikties vertinimo proceduros: Priedas Il ir 11l
Taikomi standartai: 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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Bazinis UDI-DI REF Dydziai
9551001440F100004I1LA7 CH-061050 1 litro butelys
ES jgaliotas asmuo: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Czech Republic

Notifikuotoji jstaiga: Not applicable
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ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2017/745 (2017. GADA 5. APRILIS), KAS ATTIECAS UZ MEDICINISKAM
IERICEM

Meés, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Sveice, uznemoties pilnu atbildibu, pazinojam, ka
izstradajumi atbilst ES Regula 2017745 (MDR) noteiktajam prasibam un attiecigajam | pielikuma noteiktajam visparéjam
drosibas un darbibas prastbam.

Uz sarmu bazes veidots koncentrats kirurgisko un zobarstniecibas instrumentu tiridanai. Ipasi
piemérots lietoSanai ultraskanas tirisanas ierice.

Tirdzniecibas nosaukums: ULTRACLEAN-3
Paredzétais noluks: ULTRACLEAN-3 ir iedarbigs koncentrats kirurgisko un

zobarstniecibas instrumentu tirisanai ultraskanas tirisanas ierice.
Sarmainais koncentrats palidz nonemt olbaltumvielu, asins, gipsa un

cementa dalinas.

Klasifikacija: | klase saskana ar medicinas ieri¢u Regulu (ES) 2017/745
Atbilstibas novértéjuma procedira: Pielikums Il un 111
Piemérotie standarti: 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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Pamata UDI-DI REF lzmeéri
9551001440F100004I1LA7 CH-061050 1 litra pudele
Pilnvarotais parstavis ES: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Cehija
Pazinota struktara: Not applicable
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CONFORMITEITSVERKLARING

VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD VAN 5 APRIL 2017 BETREFFENDE MEDISCHE

HULPMIDDELEN

Wij, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Zwitserland, erklaerer med eneansvar at produktene er i
samsvar med kravene i Euforordning 2017/745 (MDR) og oppfyller de relevante generelle sikkerhets- og ytelseskravene i

vedlegg I.

Concentraat op basis van alkaline voor het reinigen van chirurgische en tandheelkundige
instrumenten. Bijzonder geschikt voor gebruik in een ultrasoon reinigingsapparaat.

Handelsnaam:

Beoogd doeleind:

Classificatie:

Conformiteitsbeoordelingsprocedure:

Toegepaste normen:

Basic UDI-DI

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 is een krachtig concentraat voor het reinigen van
chirurgische en tandheelkundige instrumenten in een ultrasoon
reinigingsapparaat. Het op alkalische basis gebaseerde concentraat
vergemakkelijkt het verwijderen van resterend eiwit, bloed, gips en
cement.

Klasse | volgens Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen

Bijlage Il en 11l

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

REF Maten

9551001440F1000041LA7

CH-061050 1 liter fles

Gemachtigde EU:

Aangemelde instantie:

Killing Germs

for a safer world
Document ID: QMS-DOC-62

Oro Clean Chemiess.r.o.
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Not applicable
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Samsvarserklaering
FORORDNING (EU) 2017/745 FRA DET EUROPEISKE PARLAMENT OG RADET AV 5. APRIL 2017 OM MEDISINSKE UTSTYR

Vi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, verklaren onder onze eigen
verantwoordelijkheid dat de producten voldoen aan de vereisten van EU-verordening 2017 /7 45 (MOR) en voldoen aan
de relevante algemene veiligheids- en prestatie-eisen van Bijlage I.

Alkalisk basert konsentrat til rengjoring av kirurgiske og tanntekniske instrumenter. Seerlig egnet
for bruk til rengjering i ultralydbad.

Handelsnavn: ULTRACLEAN-3

Tiltenkt formal: ULTRACLEANS-3 er et kraftig konsentrat for rengjering av kirurgiske
og tannlegeinstrumenter i en ultralydrenseanordning. Det alkaliske
baserte konsentratet letter fjerning av restprotein, blod, gips og

sement.
Klassifisering: Klasse I i henhold til forordning for medisinsk utstyr (EU) 2017/745
Prosedyre for vurdering av samsvar: Vedlegg Il og llI
Relevante standarder: 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

Basic UDI-DI REF Storrelser
9551001440F100004ILA7 CH-061050 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: Not applicable
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 Z DNIA 5 KWIETNIA 2017 R. W SPRAWIE

WYROBOW MEDYCZNYCH

My, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Szwajcaria, oSwiadczamy na naszg wytaczna
odpowiedzialno$¢, ze produkty sa zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR) i spetniaja odpowiednie
ogdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci zawarte w zatgczniku I.

Zasadowy koncentrat do czyszczenia przyrzadow chirurgicznych i dentystycznych. Szczegoélnie
odpowiedni do uzycia w ultradzwiekowych urzadzeniach czyszczacych.

Nazwa handlowa:

Przewidziane zastosowanie:

Klasyfikacja:

Procedura oceny zgodnosci:

Zastosowane normy:

Kod Basic UDI-DI

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 jest silnym koncentratem do czyszczenia
instrumentéw chirurgicznych i dentystycznych w myjkach
ultradzwiekowych. Koncentrat na bazie alkalicznej utatwia
usuwanie pozostatosci biatka, krwi, gipsu i cementu.

Klasa | zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

Zatacznik I1i 1

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 Rozmiary

9551001440F100004ILA7

CH-061050 Butelka 1-litrowa

Autoryzowany przedstawiciel w UE:

Jednostka notyfikowana:

Killing Germs

for a safer world
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE

REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO DE 5 DE ABRIL DE 2017 RELATIVO AOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

Nds, 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 Regulamento da UE 2017/745 (MOR) e cumprem os
Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho relevantes do Anexo I.

Concentrado de base alcalina para limpeza de instrumentos cirirgico-dentarios. Especialmente
indicado para dispositivos de limpeza ultrassénica.

Nome comercial: ULTRACLEAN-3

Finalidade prevista: ULTRACLEAN-3 é um poderoso concentrado para a limpeza de
instrumentos cirurgico-dentarios em dispositivos de limpeza
ultrassénica. O concentrado alcalino facilita a remocao de residuos
de proteinas, sangue, gesso e cimento.

Classificagao: Classe | de acordo com o regulamento de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745

Procedimento de avaliacdo da conformidade: Anexo Il e lll

Normas aplicadas: 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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

UDI-DI basico REF Tamanhos
9551001440F1000041LA7 CH-061050 garrafa de 1 litro
Representante da UE: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov

130 00 Praha 3
Republica Checa

Organismo notificado: Not applicable
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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, declaram 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 .

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: ULTRACLEAN-3

Scop propus: 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.

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

Procedura de evaluare a conformitatii: Anexa Il si lll

Normele aplicate: 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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

UDI-DI de baza REF Marimi
9551001440F100004ILA7 CH-061050 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: Not applicable

. . Oro Clean Chemie (Distribution) AG - Allmendstrasse 21 - 8320 Fehraltorf - Switzerland
K | | | I n g G e r m S Tel. + 41 (0)44 226 44 44 - info@oroclean.com - www.oroclean.com
for a safer world ~ MWST-Nr.: CHE-107.890.761 - ZAZ Nr.: 3265-3 - VOC-Bew.: 20219
Document ID: QMS-DOC-62 Revision: 1 Language: RO Valid from: 18.12.2023



OICIC] s

VYHLASENIE O ZHODE

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 Z 5. APRILA 2017 O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH

My, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Switzerland, vyhlasujeme na nasu vyhradnu zodpovednost,
Ze produkty su v sulade s poziadavkami nariadenia EU 2017/745 (MOR) a spffaju prislusné vieobecné bezpecnostné a

vykonnostné poziadavky prilohy I.

Alkalicky koncentrat na cistenie chirurgickych a dentalnych nastrojov. Mimoriadne vhodny na
pouzitie v ultrazvukovom cistiacom zariadeni.

Obchodny nazov:

Ucel uréenia:

Klasifikacia:

Postup posudzovania zhody:

Suavisiace normy:

Zakladny UDI-DI

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEANS-3 je silny koncentrat na cistenie chirurgickych

a dentalnych nastrojov v ultrazvukovom dcistiacom zariadeni.
Koncentrat na alkalickej baze ulahduje odstrariovanie zvySkov
bielkovin, krvi, sadry a cementu.

Trieda | podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach

Priloha Il a lll

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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Velkosti

9551001440F1000041LA7

CH-061050 Flasa s objemom 1|

Splnomocnenec pre EU:

Notifikovana osoba:

Killing Germs
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IZJAVA O SKLADNOSTI

UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA Z DNE 5. APRILA 2017 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 Uredbe EU 2017/745 (Uredbe o medicinskih pripomockih) in izpolnjujejo ustrezne splosne

zahteve glede varnosti in u¢inkovitosti iz Priloge I.

Alkalni koncentrat za ciScenje kirurskih in zobozdravstvenih instrumentov. Posebej primeren za
uporabo v ultrazvocni cistilni napravi.

Trgovsko ime:

Predvideni namen:

Klasifikacija:

Postopek ocenjevanja skladnosti:

Uporabljeni standardi:

Osnovni UDI-DI

ULTRACLEAN-3

ULTRACLEAN-3 je mocan koncentrat za ¢is¢enje kirurskih in zobnih
instrumentov v ultrazvocdni distilni napravi. Koncentrat na alkalni
osnovi olajsa odstranjevanje preostalih beljakovin, krvi, mavca in
cementa.

Razred | v skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745/EGS

Priloga Il in I

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 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

REF Velikosti

9551001440F1000041LA7

CH-061050 1-litrska steklenica

Pooblasc¢en zastopnik EU:

Priglaseni organ:
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FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 AV DEN 5 APRIL 2017 OM MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

Vi, Oro Clean Chemie AG, Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Schweiz, forsdkrar i enlighet med vart enskilda ansvar
att produkterna 6verensstammer med kraven i EU-forordning 2017/745 (MDR) och uppfyller de relevanta allmanna
sakerhets- och prestandakraven i bilaga I.

Alkaliskt baserat koncentrat for rengoring av kirurgiska instrument och tandinstrument. Sarskilt
lamplig for anvandning i en ultraljudsrengoringsanordning.

Handelsnamn: ULTRACLEAN-3

Avsett andamal: ULTRACLEAN-3 &r ett kraftfullt koncentrat fér rengéring
av kirurgiska instrument och dentala instrument i en
ultraljudsrengdringsanordning. Det alkalibaserade koncentratet
underlattar avlagsnandet av resterande protein, blod, gips och

cement.

Klassificering: Klass I enligt EU-forordning for medicintekniska produkter (MD)
(EVU) 2017/745

Konformitetsbedémningsforfarande: Bilaga Il och IlI

Tillampade standarder: 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,
EN1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021

Grundlaggande UDI-DI REF Storlekar
9551001440F100004I1LA7 CH-061050 1 liters flaska
Behorig representant hos EU: Oro Clean Chemie s.r.o.
Vinohradska 2828/151
Zizkov
130 00 Praha 3
Tjeckien
Anmalt organ: Not applicable
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