DNV

CERTIFICAT CE ;
SISTEM COMPLET DE ASIGURARE A CALITATII

Valabil pana la: 27 Mai 2024

Certificat Nr.: 10000400154-PA-NA-MYS, rev.1 Proiect Nr.: PRJN-195868-2020-PA-MYS

Prin prezenta se certificd faptul ca sistemul de calitate al societatii:

Oro Clean Chemie AG

Allmendstrsse 21, 8320 Fehraltorf, Elvetia

Pentru proiectarea, productia si inspectia/testarea produsului final pentru:
DEZINFECTANTE, SUBSTANTE DE CURATARE, AGENTI DE DECONTAMINARE

PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE INVAZIVE S| NEINVAZIVE.

A fost evaluat cu privire la:
Procedura de evaluare a conformititii descrisa in Anexa Il excluzand sectiunea 4

din Directiva Consiliului 93/42/CEE pentru Dispozitive Medicale modificata

Si s-a constatat ca este conform

Mai multe detalii despre produs(e) si conditiile de certificare sunt mentionate la prezentul certificat.

Pentru biroul emitent.:
Organismul notificat 2460
DNV Product Assurance AS

Locul si data.:
Hevik, 30 Martie 2021

SEMNATURA INDESCIFRABILA

Mariann Jeremiassen
Evaluator principal

filor din Acordul de Certificare. Neconformitatea poate duce la pierderea valabilitatii acest Certificat.

Nota: Certificatul se supune termenilor si condit
Veritasveien 3, N-1363, Havik, Norvegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ORGANISM NOTIFICAT 2460: DNV Product AssuranceAS,
|CP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0



DNV

Certificat Nr.: 10000400154-PA-NA-MYS.rev.1
Locul si data: Hevik, 30 Martie 2021

Jurisdictie

Aplicarea Directivei Consili
Medisinsk Utstyr” de catre

Istoria Certificatului:

ului 93/42/CEE din 14 iunie 1993, adoptata ca ,Forskrift om
Ministerul Norvegian al Sanatatii si Serviciilor de Ingrijire.

Data eliberéri’i

Revizie Descriere

0.0 Certificat Original 10 Noiembrie 2020 e
Reducerea domeniilor si adaugarea de

1.0 produse in cadrul evaluarii MDD IA (cu 01 Aprilie 2021
litere ingrosate)

Produse acoperite de acest Certificat:

Descrierea produsului

Denumirea produsului

Clasa

Dezinfectante de suprafete

CLEANSEPT® 22*
DENTIRO® Jumbo Wipes
DENTIRO® Light
DENTIRO® Maxx
DENTIRO® Omni
DENTIRO® Omni Wipes
DENTIRO® Opti
DENTIRO® Sensitive
DENTIRO® Sensitive Wipes
DENTIRO® Wipes
DENTIRO® Zero
ISORAPID® OP-Forte AF
ISORAPID® Spray

lla

Dezinfectante pentru
instrumentar chirugical

OROLIN® Burbath
OROLIN® Multisept
OROLIN® Multisept Plus

Iib

Dezinfectante pentru
amprentele dentare

ASEPTOPRINT® Liquid
ASEPTOPRINT® Spray

lla

Dezinfectant pentru
unitatile de aspiratie

ORO CLEAN® Plus

lla

Lista completa a dispozitivelor este depusé la Organismul Notificat

Noté: Certificatul se supune termenilor si conditiilor din Acordul de Certificart
ORGANISM NOTIFICAT 2460: DNV Product AssuranceAS, Veritasveien 3,

=, Neconformitatea poate duce la pierderea valabilitdtii acest Certificat.
N-1363, Hovik, Norvegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com
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Certificat Nr.: 10000400154-PA-NA-MYS.rev.1
Locul si data: Hevik, 30 Martie 2021

Puncte de lucru acoperite de acest Certificat

Denumire punct de lucru Adresa

Oro Clean Chemie AG Allmendstrasse 21, 8320 Fehraltorf, Elvetia

Oro Clean Chemie Sdn. Bhd Etaj 6, Menara RKT Nr.36, Jalan Raja Abdullah,
50300 Kuala Lumpur, Malaezia

Reprezentant UE
Oro Clean Chemie s.r.0., Vinohradska 2828/151, Zizkov, 130 00 Praga 3, Republica Ceha.

Nots: Certificatul se supune termenilor si conditiilor din Acordul de Certificare. Neconformitatea poate duce la pierderea valabilitatii acest Certificat.
ORGANISM NOTIFICAT 2460: DNV Product AssuranceAS, Veritasveien 3, N-1363, Havik, Norvegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com
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Certificat Nr.: 100004001 54-PA-NA-MYS.rev.1
Locul si data: Hevik, 30 Martie 2021

Termeni si conditii

Certificatul se supune urmatorilor termeni si conditii:

e Orice producator ( a se vedea 2001/95/CEE pentru definitia precisa) este raspunzator
pentru daunele provocate de un defect existent in produsul/produsele sale, conform
directivei 85/374/CEE modificata, privind raspunderea pentru produsele neconforme.

o Certificatul este valabil numai pentru produsele si/sau incintele de productie mentionate
mai sus.

e Producitorul trebuie sa isi indeplineascé obligatiile ce decurg din sistemul calitatii asa cum
a fost aprobat si s& il sustina astfel incat acesta s ramana adecvat si eficient.

e Producatorul trebuie sa informeze Organismul Notificat despre orice intentie de actualizare
a sistemului de calitate, iar Organismul Notificat va evalua schimbarile si va decide daca
certificatul ramane valabil.

e Se vor organiza audituri periodice, penrtu a verifica daca Producatorul mentine si aplica
sistemul de calitate. Organismul Notificat Tsi rezervé dreptul s3 facé vizite neanuntate pe loc
sau pe baza unor suspiciuni.

Acest Certificat Tsi poate pierde valabilitatea in urmatoarele conditii:

o Schimbari in sistemul de calitate care afecteazé productia.

o Neefectuarea de audituri periodice in perioada de timp alocata.

Declaratia de conformitate si marcajul produsului

indeplinirea termenilor i conditiilor de mai sus, acorda producatorului posibilitatea intocmirii
unei declaratii de conformitate CE si aplicarea marcii CE urmata de numarul de identificare al
Organismului Notificat din punct de vedere legal.

Finalul Certificatului

de Certificare. Neconformitatea poate duce la pierderea valabilitdtii acest Certificat.

Nota: Certificatul se supune termenilor si conditiilor din Acordul
ritasveien 3, N-1363, Havik, Norvegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com

ORGANISM NOTIFICAT 2460: DNV Product AssuranceAS, Ve
|CP-4-5-i1-MDD-f2, rev.0
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