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1. Declaratie de conformitate

La finalizarea tuturor celorlal{i pasi necesari pentru evaluarea conformitétii, producatorul va
trebui s furnizeze o declaratie scrisd in care s mentioneze ca dispozitivul (dispozitivele) in
cauza Indeplineste (indeplinesc) prevederile Directivei care li se aplica acestora, indiferent daca
o Agentie Notificati este implicata in evaluarea conformitatii.*

Produsul este un dispozitiv medical non-invaziv, care se utilizeazd in mod specific pentru
dezinfectarea dispozitivelor medicale. In baza Reglementarii 15 a Directivei privind
Dispozitivele Medicale 93/42/EEC, acesta este definit produs de Clasa a I1-a.?

Lista tipului de produs inclus: a Il-a

e Chemgene HLD4H - Dezinfectant cu nivel ridicat (pe baza de amoniu cuaternar) pentru
curdtarea si dezinfectarea suprafetelor dure a dispozitivelor medicale non-invazive, fara
flux luminos, precum monitoare, perfuzii, paturi, cdrucioare pentru pacienti $i
echipamente pentru instrumentele de radiografiere.

e Chemgene HLD4H este produs in urmatoarele forme:

0 Concentrat, sticla de 1 litru

0 Spray cu declansgare, gata de intrebuintare, sticla de 750 ml

0 Servetele gata de intrebuintare, intr-un pachet care contine 100 de servetele
normale sau mari

Concentratul, spray-ul cu declansare, gata de intrebuintare si servetelele sunt Dispozitive
Medicale de Clasa a Il-a, fabricate si distribuite intr-o maniera care respecta Directiva privind
Dispozitivele Medicale 93/42/EEC
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