EG-Konformititserklarung - Medizinprodukte
nach der Verordnung (EU) 2017/745

Declaration of Conformity - medical devices
in accordance with regulation (EU) 2017/745

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG

Manufacturer: Max-Planck-Stralie 27
D-70806 Kornwestheim
SRN: DE-MF-000006461

Produktbezeichnung: siehe nachfolgende Aufstellung
Product name: see following table
CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum/release date: 12.07.2021

CE marking as from:

orochemie erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in der Aufstellung (Seite 2) genannten
Produkte nach Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) alle anwendbaren grundiegenden

Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillen.
orachemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 2) meet all appli-
cable basic safety and performance requirements in accordance with Annex 1 of the regulation (EU) 2017/745 (MDR).

Die Konformitatsbewertung erfoigte in Ubereinstimmung mit Artikel 52 (7) der (EU) 2017/745 (MDR).
The assessment of conformity was conducted in accordance with Article 52 (7) of (EU) 2017/745 (MDR).

Die Produkte werden mit dem CE-Zeichen (Anhang V (EU) 2017/745) versehen.
The CE marking (Annex V (EU) 2017/745) is affixed to the products.

Die Konformitatserklarung ist maximal gliltig bis 26.05.2024.
The Declaration of Conformity is valid until 26.05.2024.

Kornwestheim, 07.07.2021

Ul

R. Eppler /| A. Schneider
Geschéftsfihrer / CEO F+E/R&D/PRRC



Produkt-/ Handels- | Diirr Dental SE | Produktspezifi- | Produktbeschreibung Klasse
name Artikelnr. sche Normen/ Product Option Class
Product-/ trade Model No Standards
name Product specific
Basis UDI-DI standards
Basic UDI-DI
FD 360 CCF360A0750 | -
Kunstlederreinigung- CCF360C3550 Reiniger fiir Medizinprodukte
und pflege Cleaner for medical devices
Imitation leather Détergent pour dispositifs médicaux
cleaning and care Limpiador para productos sanitarios
Detergente per dispositivi medici
++EORO0001CLNK
FD multi wipes CEF358C0150 | -
FD multi wipes CEF358C0450
Vliestiicher fiir Medizinprodukte
++EORO0001VTQU Non-woven wipes for medical devices
— Lavettes non-tissées de médiaux
FD multi wipes com- | CEF358K0150 | - Toallitas de vellén para productos sanita-
pact CEF358K0850 rios
FD multi wipes com- Panni in tessuto non-tessuto per dispositivi
pact medici
++EORQO0001VTQU
ID 215 CDI215A2040 EN 13727 ’
Enzymatischer In- CDI215A6150 | EN 13624 Instrumentenreiniger
strumentenreiniger EN 14561 Instrument cleaner
Enzymatic Instru- El\\l/\; ;;5}8? Détergent pour instrument
ment cleaner Leitlinie/quid Limpiador de instrumentos
Iir?clasmle guide- Detergente per strumenti
++EORQ0001CLNK |
MD 555 CCS8555C2040 | -
Spezialreiniger fir CCS555C6137 L .
Sauganlagen CCS555C6150 Reiniger fiir Medizinprodukte
MD 555 CCS555C6167 Cleaner for medical devices
) Détergent pour dispositifs médicaux
Special cleaner for Limpiador para productos sanitarios
suction units Detergente per dispositivi medici
++EOROQ001CLNK
VistaScan Speicher- | CCB351B1001 -
folien-Reinigungs- Reiniger fiir Medizinprodukte
tuch Cleaner for medical devices
VistaScan Image Détergent pour dispositifs médicaux
Plate Cleaning Wipe Limpiador para productos sanitarios
Detergente per dispositivi medici
++EORO0001CLNK _
Automat XR/C* CXB150C9940 | DIN 6868-1, DIN
Automat XR/C* 6868-2, DIN
6868-3, DIN . oo
6868-4. DIN Rontgenchemikalien
++EORO0001XRQW 6868-5, DIN V X-Ray chemicals
. ' : Produits chimiques radiologiques
+ 6868-55, DIN q g'q
Perl'omat Intra/C CXB250C9940 6868-151 Productos quimicos radiograficos
Periomat Intra/C* DIN EN 6,1 9933 Prodotti chimici radiografici
++EORO0001XRQW 1. DIN EN 61223-
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