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DECLARAŢIE  DE  CONFORMITATE   
 
Noi,ă Oroă Cleană Chemieă AG,ă declarămă peă proprieă răspundereă faptul căă dispozitivulă medical:ăăăăăăăăăăăăăăăăăăăăăăăăă
DENTIRO ® Wipes  ceăaparĠineăclaseiăă II b  îndeplineşteătoateădispoziĠiilleăDirectivei  93/42/CEE care 
îiăesteăaplicabilă. 
 
DOCUMENTELE  NORMATIVE APLICABILE: 
 
ISO 9001, ISO 13485, ISO 14971, EN 1040, EN 1275, EN 1276, EN 1650, EN 1656,  

EN 1657, EN 13610, EN 13624, EN 13697, EN 13727,  EN 14204, EN  14348,           

EN 14349, EN 14476, EN 14561, EN 14562, EN 14563, EN 14675, EN 14885, 

Directivele RKI / DVV  

   
PROCEDURAăDEăEVALUAREăAăCONFORMITĂğII:     
 
 Anexa II. 3 a Directivei 93/42/CEE 
 
ORGANISM AUTORIZAT (ÎN CAZ DE CONSULTARE): 
     
SQS Schweizerische Vereinigung für  
Qualitäts-& Managementsysteme   
Postfach 
3052 Zollikofen 
Switzerland 
 
MARCA CE  APLICATA 
    

CE  

1250 
 
Fehraltorf, 23.02.2015 
Oro Clean Chemie AG        

       
   

Semnăturaăindescifrabilă 
 
Ursula Suter 
 
Director General 
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Subsemnata,ăCorneliaăBădescu,ătraducătorăautorizatăautorizaĠieănr.ă18097,ăcertificăexactitateaătraduceriiăcuătextulă
înscrisuluiăînălimbaăenglezăăcareăaăfostăvizatădeămine. 
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