DE: EU-Konformitatserklarung — Medizinprodukte nach der Verordnung (EU)
20171745

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

FR: Déclaration de Conformité UE - Dispositifs médicaux conformément au
réglement (UE) 2017/745

IT: Dichiarazione di Conformita UE - Dispositivi medici ai sensi del Regola-
mento (UE) 2017/745

ES: Declaracion UE de Conformidad - Productos sanitarios segin el Regla-
mento (UE) 2017/745

PT: Declaragdo UE de Conformidade - Dispositivos médicos na redagio dada
pelo regulamento (UE) 2017/745

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG
Manufacturer / Fabricant / Max-Planck-Strafte 27
Fabbricante / D-70806 Kornwestheim
Fabricante SRN: DE-MF-000006461
Produktbezeichnung: siehe nachfolgende Aufstellung
Product name: see following table
Désignation : voir e tableau suivant
Nome del dispositivo: v. tabella seguente
Denominacién del producto:  véase la siguiente tabla
Designagéo de produto: ver quadro seguinte
CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum: 2023-08-28
CE marking as from: release date

Marquage CE a partir de date d’approbation
Marcatura CE da: Data di rilascio

Marcado CE a partir de: Fecha de aprobacién
Marcagado CE a partir de: data de autorizagéo

orochemie versichert, dass die von dieser Erkldrung erfassten Produkte (Seite 3) der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) sowie gegebenenfalls weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung
einer EU-Konformitétserklarung vorgesehen ist, entspricht.

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU decla-
ration of conformity.

orochemie garantit que les produits indiqués dans cette déclaration (page 3) respectent le reglement (UE)
2017/745 (RDM) ainsi que les autres lois pertinentes éventuelles de I'Union européenne qui prévoient
I'établissement d’une déclaration de conformité de 'UE.

orochemie specifica che i dispositivi interessati dalla presente dichiarazione (pag. 3) sono conformi al Rego-
lamento (UE) 2017/745 (MDR) e, se del caso, a qualunque altro pertinente atto legislativo dell'Unione che pre-
veda il rilascio di una dichiarazione di conformita UE.

orochemie declara que los productos contemplados en esta declaracion (pagina 3) cumplen con el Reglamento
(UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios y, si procede, con otra legistacion pertinente de la Unién que
prevé la emision de una declaracién de conformidad de la UE.

A orochemie certifica que os produtos abrangidos pela presente Declaragéo (pagina 3) estédo em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745 (Dispositivos Médicos) e, quando aplicavel, com outros elementos do
quadro normativo aplicavel da Unido, que prevejam a emissdo de uma Declaragéo CE de Conformidade.



orochemie erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in der Aufstellung (Seite 3) genannten Produkte
nach Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen erfiillen.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3) meet
all applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation (EU)
2017/745 (MDR).

orochemie déclare par la présente et sous sa seule responsabilité que les dispositifs indiqués dans le tableau
(page 3) respectent toutes les exigences fondamentales applicables en termes de sécurité et de performances,
au sens de I'Annexe | du réglement (UE) 2017/745 (RDM).

Con la presente, orochemie dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita che i dispositivi indicati nella tabella
(pag. 3) soddisfano tutti i requisiti generali di sicurezza e prestazione applicabili di cui all'Allegato 1 del
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

orochemie declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos mencionados en la tabla (pagina 3)
cumplen todos los requisitos basicos de seguridad y rendimiento aplicables de conformidad con el Anexo | del
Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios.

A orochemie declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos enumerados (pagina 3) cumprem
todos os requisitos essenciais de seguranga e desempenho aplicaveis em conformidade com o Anexo | do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).

Die Konformitatsbewertung erfolgte 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).
L’évaluation de la conformité a éteé réalisée conformément a l"article 52 (7) du réglement (UE) 2017/745 (RDM).
La valutazione della conformita & stata effettuata in accordo all'Articolo 52 (7) del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).

La evaluacion de conformidad se ha llevado a cabo en virtud del Articulo 52 (7) del Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios.

A avaliagdo da conformidade foi efetuada em consonancia com o artigo 52 (7) do Regulamento (UE) 2017/745
(Dispositivos Médicos).

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.

Le marquage CE est apposé sur les produits (Annexe V (UE) 2017/745).

| dispositivi sono contrassegnati con la marcatura CE (Allegato V (UE) 2017/745).

Los productos se dotaran del marcado CE (Anexo V (UE) 2017/745).

Os produtos devem ostentar a marcagao "CE" (Anexo V (UE) 2017/745).

Die Konformitétserklarung ist maximal gliltig bis 2026-12-14

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14

La déclaration de conformité est valable au maximum jusqu’au 2026-12-14
La dichiarazione di conformita & valida fino e non oltre il 2026-12-14

La declaracion de conformidad sera valida como maximo hasta el 2026-12-14
A Declaragdo de Conformidade é valida no maximo até 2026-12-14

Kornwestheim, 2023-08-24

R. Epple(/ / A. Schneider
Geschéftsfiihrer/CEO/PDG F+E/R&D/PRRC




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Diirr Dental SE Angewandte Normen/Stan- | Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Artikelnr. dards Class intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Model No Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerciale del | UDI-DI di base Reéf. Normes/standards utilisés | Classe | Destinazione d'uso
dispositivo UDI-DI basico N. articolo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UD!-DI N.° de modelo Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial N.° Referéncia Normas/padrdes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
FD 360 ++EORO0001CLNK CCF360C3550 - -
- Reiniger fur Medizinprodukte
Kunstlederreinigung- und pflege | Cleaner for medical devices
Imitation leather clganlng apd.c.:are' Produit de nettoyage pour dispositifs médicaux
Nettoyage et entretien du simili-cuir Detergente per dispositivi medici
Pulizia e cura dell'ecopelle ! Limpiador de productos sanitarios
Limpieza y mantenimiento del cusro Produto de limpeza para dispositivos médicosa
Limpeza e cuidado da pele artificial
FD multi wipes ++EORO0001VTQU CEF358C0150 - I
CEF358C0450
T - |1 Vliestlicher fiir Medizinprodukte
FD multi wipes compact ++EORO0001VTQU CEF358K0150 Non-woven wipes for medical devices
CEF358K0850 1 Lingettes en non-tissé pour dispositifs médicaux
Salviettine in tessuto non tessuto per dispositivi
FD multi wipes green ++EOROC0001VTQU CEF359C0150 - ' medici
CEF359C0450 Toallitas de vellén para productos sanitarios
1 Toalhetes em tecido nao tecido para dispositivos
n l médicos
FD multi wipes compact green ++EOROQ001VTQU CEF359K0150
CEF359K0850 ]
ID 215 ++EORO0001CLNK CDI215A6150 EN 13727, EN 13624

Enzymatischer Instrumentenreiniger
Enzymatic Instrument cleaner

Nettoyant enzymatique des instruments

Pulente enzimatico per strumenti
Limpiador de instrumental enzimatico

Detergente enzimatico para instrumentos

EN 14561, EN 14562
DVV/RKI-Leitlinie/guidelines

Instrumentenreiniger

Instrument cleaner

Produit de nettoyage pour instruments
Detergente per strumenti

Limpiador de instrumentos

Produto de limpeza para instrumentos médicos




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Diirr Dental SE Angewandte Normen/Stan- | Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-D! Artikelnr. dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Model No Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerciale del | UDI-DI di base Ref. Normes/standards utilisés | Classe | Destinazione d'uso
dispositivo UDI-DI basico N. articolo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-D! N.° de modelo Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial N.° Referéncia Normas/padrdes aplicados
Regel
Rule
Reégle
Regola
Regla
Regras
MD 530 ++EORO0001CLNK | CCA530C6150 -
Zemententferner und Prothesenreiniger
Cement remover and denture cleaner Reiniger fiir Medizinprodukte
Dissolvant des ciments et nettoyant pour I Cleaner for medical devices
prothéses dentaires Produit de nettoyage pour dispositifs médicaux
Solvente per cementi e pulente per protesi 1 Detergente per dispositivi medici
Eliminador de cemento y limpiador para Limpiador de productos sanitarios
prétesis Produto de limpeza para dispositivos medicos
Removedor de cimento e limpeza de prote-
ses
== =
MD 535 ++EORO0001CLNK CCA535C6150 ) . . .
. Reiniger fir Medizinprodukte
Gipsentferner | Cleaner for medical devices
Pl_aster remover Produit de nettoyage pour dispositifs médicaux
Dissolvant de platre Detergente per dispositivi medici
Solvente per gesso 1 Limpiador de productos sanitarios
Eliminador de yeso Produto de limpeza para dispositivos médicos
Removedor de gesso
MD 555 cleaner ++EOROQO0001CLNK CCS555C5550 N
o lraini - CCS8555C6150
Spezialreiniger fiir Sauganlagen COSEE506167

Special cleaner for suction units

Nettoyant special pour des systemes d'aspi-
ration

Pulente speciale per impianti d’aspirazione
Limpiador especial de sistemas de aspira-
cion

Produto de limpeza especial para sistemas
de aspiracao

Reiniger fur Medizinprodukte

Cleaner for medical devices

Produit de nettoyage pour dispositifs médicaux
Detergente per dispositivi medici

Limpiador de productos sanitarios

Produto de limpeza para dispositivos médicos




Speicherfolien-Reinigungstuch

Image Plate Cleaning Wipe

Lingette de nettoyage pour écrans & mé-
moire

Panno pulente per film ai fosfori

Toalitas de limpieza para hojas de memoria
Toalhete de limpeza de peliculas de gra-
vagao

Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Diirr Dental SE Angewandte Normen/Stan- | Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Artikelnr. dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Model! No Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerciale del | UDI-DI di base Réf. Normes/standards utilisés | Classe | Destinazione d'uso
dispositivo UDI-DI basico N. articolo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° de modelo Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial N.° Referéncia Normas/padroes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
MD 555 cleaner organic ++EOROO0001CLNK CCS556A5550 B
Spezialreiniger fir Sauganlagen CCS556A6150
Special cleaner for suction units Reiniger fur Medizinprodukte
Nettoyant special pour des systemes d'aspi- | Cleaner for medical devices
ration Produit de nettoyage pour dispositifs médicaux
Pulente speciale per impianti d’aspirazione 1 Detergente per dispositivi medici
Limpiador especial de sistemas de aspira- Limpiador de productos sanitarios
cion Produto de limpeza para dispositivos médicos
Produto de limpeza especial para sistemas
de aspiracao
Vector® cleaner ++EORO0001CLNK CCA531A2040 -
Spez!alrelmger flir das Schlauchsystem ggﬁggmg}gg Reiniger fiir Medizinprodukte
Special deterggnt for the hqs e system 1 Cleaner for medical devices
Nettoyant spgcual du P'r(.:u't mterne' Produit de nettoyage pour dispositifs médicaux
P_uleqte speCIaIe.per il S'Stem.a wbi Detergente per dispositivi medici
Limpiador especial para el sistema de tu- 1 Limpiador de productos sanitarios
| bos . . . Produto de limpeza para dispositivos médicos
Produto de limpeza especial para o sistema
| de tubagens :
VistaScan ++EORO0001CLNK CCB351B1001 B

Reiniger fiir Medizinprodukte

Cleaner for medical devices

Produit de nettoyage pour dispositifs médicaux
Detergente per dispositivi medici

Limpiador de productos sanitarios

Produto de limpeza para dispositivos médicos




DIN 6868-3, DIN 6868-4,
DIN 6868-5, DIN V 6868-55,
DIN 6868-151,

DIN EN 61223-3-1,

DIN EN 61223-3-4

Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Diirr Dental SE Angewandte Normen/Stan- | Klasse | Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Artikelnr. dards Class Intended purpose
Nom de produit/nom commercial UDI-DI de base Model No Applied standards Classe | Destination
Nome/denominazione commerciale del | UDI-DI di base Réf. Normes/standards utilisés | Classe | Destinazione d'uso
dispositivo UDI-DI basico N. articolo Norme/standard applicati Clase Finalidad prevista
Nombre del producto/comercial Prefixo UDI-DI N.° de modelo Normas aplicadas Classe | Finalidade prevista
Nome do produto/Comercial N.° Referéncia Normas/padrdes aplicados
Regel
Rule
Régle
Regola
Regla
Regras
Automat XR/C* ++EORO0001XRQW CXB150C99240 DIN 6868-1, DIN 6868-2,
DIN 6868-3, DIN 6868-4, i
DIN 6868-5, DIN V 6868-55,
DIN 6868-151, 1 Réntgenchemikalien
DIN EN 61223-3-1, X-Ray chemicals
| B | DIN EN 61223-3-4 Produits chimiques radiologiques
Periomat Intra/C* ++EORO0001XRQW CXB250C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2, Reagenti chimici per sviluppo

Productos quimicos para rayos X
Produtos quimicos para raios-X




EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation

(EU) 2017/745

DA: EU-overensstemmelseserklaering - Medicinsk udstyr int. forordningen (EU)
2017/745

NL: EU-conformiteitsverklaring - medische hulpmiddelen conform Verordening
(EU) 2017/745

SV: EG-dverenstammelseforsikran — medicinprodukter enligt férordningen
(EU) 2017/745

FI: EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus - ladkinnalliset laitteet asetuksen (EU)

2017/745 mukaisest
NO: EU-samsvarserklaering — medisinsk utstyr etter forordning (EU) 2017/745

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG
Producent / Fabrikant / Max-Planck-Stral’e 27
Tilverkare / Valmistaja / D-70806 Kornwestheim
Produsent SRN: DE-MF-000006461
Produkt name: see following table
Produktbenzvnelse: se efterfelgende opstilling
Productnaam: zie onderstaande lijst
Produktbeskrivning: se féljande lista

Tuotteen nimitys: katso jaljiempana oleva ilmoitus
Produkibetegnelse: se falgende oppstilling

CE marking as from: release date: 2023-08-28
CE-meaerke fra og med: Frigivelsesdato
CE-markering vanaf: Publicatiedatum
CE-mérkning fran: Utgivningsdatum
CE-merkinta alkaen: Hyvéksyntapaiva
CE-merke fra: Godkjenningsdato

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU
declaration of conformity.

orochemie forsikrer, at de i denne erklaering naevnte produkter (side 3) er i overensstemmelse med
forordningen (EU) 2017/745 (MDR) samt eventuelt gaeldende EU-lovgivning i de tilfselde, hvor en EU-
overensstemmelseserklzering er foreskrevet.

orochemie verzekert dat de in deze verklaring opgenomen producten (pagina 3) beantwoorden aan de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR) en de eventueel andere daartoe behorende rechtsvoorschriften van de
Unie, waarin het opmaken van een EU-conformiteitsverklaring is vastgelegd.

orochemie forsdkrar att de produkter som omfattas av denna deklaration (sidan 3) i forordningen (EU)
2017/745 (MDR) samt, om tillampligt, andra relevanta rattsliga bestdmmelser i unionen som féreskriver
utfardande av en EU-Gverensstammelseforsékran.

orochemie vakuuttaa, ettd tdman vakuutuksen kattamat tuotteet (sivu 3) vastaavat asetusta (EU) 2017/745
(MDR) sekd tarvittaessa muuta unionin sovellettavaa lainsdadantéd, johon siséltyy EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatiminen.

orochemie forsikrer at produktene som er omfattet av denne erkleeringen (side 3), samsvarer med forordning
(EU) 2017/745 (MDR) samt eventuelle andre relevante rettsforskrifter i Den europeiske union, der utstedelse
av en EU-samsvarserklzering er forutsatt.



orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3)
meet all applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation
(EU) 2017/745 (MDR).

orochemie erklaerer hermed at vaere eneansvarlig for, at de i opstillingen (side 3) naevnte produkter iht. bilag |
i forordningen (EU) 2017/745 (MDR) opfylder alle anvendelige grundizeggende sikkerheds- og ydelseskrav.

orochemie verklaart bij dezen onder exclusieve verantwoordelijkheid dat de in de lijst (pagina 3) genoemde
producten conform Bijlage | van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR) voldoen aan alle van toepassing zijnde
fundamentele veiligheids- en prestatie-eisen.

orochemie férklarar hdrmed under eget ansvar att de produkter som anges i listan (sidan 3) enligt bilaga | for
forordningen (EU) 2017/745 (MDR) uppfyller alla tilldmpliga grundldggande sékerhetskrav och prestanda.

orochemie vakuuttaa taten omalla vastuullaan, etta ilmoituksessa (sivu 3) nimetyt tuotteet tayttavét asetuksen
(EU) 2017/745 (MDR) liitteen | mukaisesti kaikki sovellettavat olennaiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset.

orochemie erklaerer hermed som eneansvarlig at produktene som nevnes i oppstillingen (side 3) i henhold il
vedlegg | i forordning (EU) 2017/745 (MDR), oppfyller alle anvendbare grunnleggende sikkerhets- og
ytelseskrav.

The assessment of conformity was conducted in accordance with Article 52 (7) of (EU) 2017/745 (MDR).

Vurderingen af overensstemmelseserkleeringen udfertes i overensstemmelse med artikel 52 (7) i (EU)
2017/745 (MDR).

De conformiteitsbeoordeling werd uitgevoerd in overeenstemming met Artikel 52 (7) van de (EU) 2017/745
(MDR).

Overenstammelsebeddmningen utférdes i enlighet med artikel 52 (7) i (EU) 2017/745 (MDR).
Vaatimustenmukaisuuden arviointi on tehty asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) 52 artiklan 7 kohdan mukaisesti.
Samsvarsvurderingen er utfart i overensstemmelse med artikkel 52 (7) i (EU) 2017/745 (MDR).

The CE marking (Annex V (EU) 2017/745) is affixed to the products.

Udstyret forsynes med CE-maerket (bilag V (EU) 2017/745).

De producten worden voorzien van de CE-markering (Bijlage V (EU) 2017/745).
Produkterna ar férsedda med CE -méarkning (bilaga V (EU) 2017/745).

Tuotteet varustetaan CE-merkilla (lite V (EU) 2017/745).

Produktene forsynes med CE-merket (vedlegg V (EU) 2017/745).

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14
Overensstemmelseserklzeringen geelder maksimalt indtil 2026-12-14

De conformiteitsverklaring is maximaal geldig tot 2026-12-14
Overenstammelseférsakran galler maximalt till och med 2026-12-14
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voimassaolo paattyy viimeistagan 2026-12-14
Samsvarserklzeringen er maksimalt gyldig til 2026-12-14

Kornwestheim, 2023-08-24

250 (o

R. Eppler A. Schneider
Geschaftsfiihrer/ CEOQ/PDG F+E/R&D/PRRC




CEF359K0850

Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE | Applied standards Class intended purpose
Produkt-/handelsnavn Grundlaeggende UDI-DI | Model No Anvendte Klasse | Erklzret forma
Product-/handelsnaam Basus UDI-DI Varenr. normer/standarder Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Grundlaggande UDI-DI | Artikelnr. Toegepaste Klass Avsett dndamal
Tuote-/kauppanimi Perus UDI-DI Artikelnummer | normen/standaarden Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Grunnleggende UDI-DI Tuotenro Anvinda Klasse | Tiltenkt formal
Artikkelnr. normer/Standarder
Sovelletut Rule
normit/standardit Regel
Anvendte Regel
normer/standarder Regel
Saanto
Regel
FD 360 ++EORO0001CLNK CCF360C3550 B
o . Cleaner for medical devices
Imitation leather cleaning and care | Renggringsmiddel til medicinsk udstyr
Kup§t|§ederrensn|ng o9 —pleje Reinigingsmiddelen voor medische hulpmiddelen
Relmg_lng en verzorging van k_ynstleder Rengbrare fér medicinprodukt
Rengring och V*’?fd av kor!stlader 1 Laakinnallisten laitteiden puhdistusaineet
Tekonahan pUhd'Stu.SJa hoito Vaskemiddel til medisinsk utstyr
Rensing og behandling av kunstlzer
FD multi wipes ++EORO0001VTQU CEF358C0150 : |
CEF358C0450
1
FD multi wipes compact ++EORO0001VTQU CEF358K0150 } I ) . i
CEF358K0850 Non-woven_ wipes for m'eqlcal devices
1 Fleeceservietter til medicinsk udstyr
Vliesdoekjes voor medische hulpmiddelen
FD multi wipes green ++EORO0001VTQU CEF359C0150 - ! Non-woven-servetter for medicinprodukt
CEF359C0450 Huopaliinat 1&&kinnallisille laitteille
1 Fleecekluter til medisinsk utstyr
FD multi wipes compact green ++EORO0001VTQU CEF359K0150 B I




Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Produkt-’/handelsnavn Grundizggende UDI-DI | Model No Anvendte Klasse | Erklaret forma
Product-/handelsnaam Basus UDI-DI Varenr. normer/standarder Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-’/handelsnamn Grundldggande UDI-DI | Artikelnr. Toegepaste Klass Avsett andamal
Tuote-/kauppanimi Perus UDI-DI Artikelnummer | normen/standaarden | Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-’/handelsnavn Grunnleggende UDI-DI Tuotenro Anvanda Klasse | Tiltenkt formal
Artikkelnr. normer/Standarder

Sovelletut Rule

normit/standardit Regel

Anvendte Regel

normer/standarder Regel

Sainté
Regel
ID 215 ++EORO0001CLNK CDI215A6150 EN 13727, EN 13624
. EN 14561, EN 14562 Instrument cleaner
| Enzymatic Instrument cleaner , DVV/RKI- | Renggringsmiddel til instrumenter
Enzymatisk instrumentrengaringsmiddel Leitlinie/quideli Reinigingsmiddelen voor instrumenten
Enzymatisch reinigingsmiddel voor instrumenten | eitlinie/guidelines instrumentrengdrare
Enyzmatiskt instrumentrengdringsmedel 1 Instrumenttien puhdistusaine
Entsymaattinen —puhdistusaine instrumenteille | Instrumentvaskemiddel
Enzymatisk rengjgringsmiddel for instrumenter 3
MD 530 ++EORO0001CLNK CCA530C6150 -
Cleaner for medical devices

Cement remover and denture cleaner | Rengearingsmiddel til medicinsk udstyr
Cementfjerner og proteserens Reinigingsmiddelen voor medische hulpmiddelen
Cementverwijderaar en prothesereiniger Rengbrare for medicinprodukt
Cementborttagnings- och protesrengdringsmedel ! Laakinnallisten laitteiden puhdistusainest
Sementinpoistoaine ja proteesinpuhdistusaine Vaskemiddel til medisinsk utstyr
Sementfierner og proteserens
MD 535 ++EOROQ0001CLNK CCA535C6150 B

Plaster remover
Gipsfjerner

Gipsverwijderaar
Gipsboritagare
Kipsinpoistoaine

Gipsfierner

Cleaner for medical devices

Rengeringsmiddel til medicinsk udstyr
Reinigingsmiddelen voor medische hulpmiddelen
Rengdrare for medicinprodukt

Laakinnallisten laitteiden puhdistusaineet
Vaskemiddel til medisinsk utstyr




Letkujérjestelmien erikoispuhdistusaine
Spesialrensemiddel for slangesystemet

Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handeisnavn Grundiaggende UDI-DI | Model No Anvendte Klasse | Erklaeret forma
Product-/handelsnaam Basus UDI-DI Varenr. normer/standarder Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Grundldggande UDI-DI | Artikelnr. Toegepaste Kiass Avsett indamal
Tuote-/kauppanimi Perus UDI-DI Artikelnummer | normen/standaarden Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Grunnleggende UDI-DI | Tuotenro Anvinda Klasse | Tiltenkt formal
Artikkelnr. normer/Standarder
Sovelletut Rule
normit/standardit Regel
Anvendte Regel
normer/standarder Regel
S$aantod
Regel
MD 555 cleaner ++EORO0001CLNK CCS555C5550 - ol for medical devi
. . . CCS555C6150 eaner for medical devices
S e eensis v | Renomgomidgl i medink st
pec ning sug 9 Reinigingsmiddelen voor medische hulpmiddelen
Speciaal reiniger voor afzuigsystemen Rengbrare for medicinprodukt
Specialrengoringsmedel for suganlaggningar 1 Laskinnallisten laitteiden puhdistusaineet
Imulaitteiston erikoispuhdistusaine Vaskemiddel til medisinsk utstyr
Spesialrensemiddel for sugeanlegg
MD 555 cleaner organic ++EORO0001CLNK CCS556A5550 B ) )
. . . CCS556A6150 Cleaner for medical devices
Spec!al clean_er forlsuctlo_n units | Renggaringsmiddel til medicinsk udstyr
Specialrensningsmiddel til sugeanlag Reinigingsmiddelen voor medische hulpmiddelen
Speciaal reiniger voor afzuigsystemen Rengorare for medicinprodukt
Specialrengoringsmedel for suganiaggningar ! Laakinnllisten laitteiden puhdistusaineet
Imulaitteiston erikoispuhdistusaine Vaskemiddel til medisinsk utstyr
Spesialrensemiddel for sugeanlegg
Vector® cleaner ++EORO0001CLNK CCA531A2040 - Cleaner dical devi
Special detergent for the hose system gg'zggmg} gg | Rengn;rringrsm%dlgftil ;ggtiacsinsk udstyr
Specialrenser til slangesystemet Reinigingsmiddelen voor medische hulpmiddelen
Speciaalreiniger voor het slangensysteem | Rengorare for medicinprodukt
Specialrengdringsmedel for slangsystem 1

Laakinnallisten laitteiden puhdistusaineet
Vaskemiddel til medisinsk utstyr




DIN 6868-3, DIN 6868-4,
DIN 6868-5,

DIN V 6868-55,
DIN 6868-151,

DIN EN 61223-3-1,
DIN EN 61223-3-4

Producti/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Produkt-/handelshavn Grundlzggende UDI-Di | Model No Anvendte Klasse | Erklaeret forma
Product-/handelsnaam Basus UDI-DI Varenr. normer/standarder Klasse | Beoogd doeleind
Produkt-/handelsnamn Grundldaggande UDI-DI Artikelnr. Toegepaste Klass Avsett Andamal
Tuote-/kauppanimi Perus UDI-DI Artikelnummer | normen/standaarden Luokka | Kayttotarkoituksella
Produkt-/handelsnavn Grunnleggende UDI-D! | Tuotenro Anvinda Klasse | Tiltenkt formal
Artikkelnr. normer/Standarder

Sovelletut Rule

normit/standardit Regel

Anvendte Regel

normer/standarder Regel

Saanto
Regel
VistaScan ++EORO0001CLNK CCB351B1001 -
. ' Cleaner for medical devices
Image Plate Cleaning Wipe | Rengaringsmiddel il medicinsk udstyr
Repgjgrlngsserylet tl fosforpladt_-zr Reinigingsmiddelen voor medische hulpmiddelen
Relnlg_g_lr)gsdoekje voor qpslagfolles Rengorare fér medicinprodukt
Rengonng§ servgtt for b"fjplatt.? 1 Laakinnallisten laitteiden puhdistusaineet
| Kuvantamislevyjen puhdistusfiina Vaskemiddel til medisinsk utstyr

Rengjeringsklut for minneplater
Automat XR/C* ++EORQO0001XRQW CXB150C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2,

DIN 6868-3, DIN 6868-4,

DIN 6868-5, '

DIN V 6868-55,

DIN 6868-151, 1 X-Ray chemicals

DIN EN 61223-3-1, Rantgenkemikalier

| DIN EN 61223-3-4 Réntgenchemicalién

Periomat Intra/C* ++EORO0001XRQW CXB250C39940 | DIN 6868-1, DIN 6868-2, Rontgenkemikalier

Réntgenkemikaalit
Rentgenkjemikalier




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

CS: EU Prohlaseni o shodé — zdravotnické prostiedky podle nafizeni 2017/745 EU

HR: EU Izjava o sukladnosti - medicinski proizvod prema uredbi (EU) 2017/745

HU: EU megfelel6ségi nyilatkozat - orvostechnikai eszk6z6k az EU 2017/745
rendelete alapjan

PL: Deklaracja zgodnosci UE — produkty medyczne zgodne z rozporzgdzeniem

(UE) 2017/745
RO: Declaratia de conformitate UE - Dispozitive medicale conform Regulamentului
(UE) 2017/74
Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG
Vyrobce / Proizvodad / Max-Planck-Strafe 27
Gyért6 / Producent / D-70806 Kornwestheim
Producator SRN: DE-MF-000006461
Produkt name: see following table
Oznaceni prostiedku: viz niZze uvedenou specifikaci
Naziv proizvoda: vidjeti tablicu u nastavku
Termék neve: lasd a kdvetkezd listat
Oznaczenie produktu: patrz ponizsza lista
Denumirea produsului: a se vedea urmatoarea lista
CE marking as from: release date: 2023-08-28
Oznaceni CE od: datum vydani
CE oznaka od: datum objavljivanja
CE-jeldlés kezdete: Kiadasi idé
Oznakowanie CE od: Data wydania
Marcaj CE de la: Data lansarii

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU
declaration of conformity.

orochemie prohladuje, Ze prostiedky uvedené v tomto prohlaseni (strana 3) spliuji poZzadavky nafizeni
2017/745 EU (MDR) a ptipadné i dal$ich pfislu$nych pravnich pfedpist Unie, v nichz je upraveno vystaveni
ES prohlaseni o shodé.

Tvrtka orochemie izjavljuje da su proizvodi obuhvaceni ovom izjavom (stranica 3) sukladni Uredbi (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR) kao i, ako je primjenjivo, drugim relevantnim pravnim propisima
Unije kojima je predvideno izdavanje EU izjave o sukladnosti.

Az orochemie kijelenti, hogy a nyilatkozat ala tartozé termékek (lasd 3. oldal) megfelelnek az orvostechnikai
eszkozokrél sz6ld 2017/745 EU rendelet, illetve tovabbi azon Gniés jogszabalyok elbirasainak, amelyek az
EU-megfeleloségi nyilatkozat kiadasat elbirjak.

orochemie zapewnia, ze produkty objete niniejszg deklaracja (strona 3) sg zgodne z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 (MDR) oraz, w stosownych przypadkach, z innymi odpowiednimi przepisami prawa Unii, w ktorych
wymagana jest deklaracja zgodnosci UE.

orochemie se asiguréa ca produsele cuprinse in aceasté declaratie (pagina 3) sunt conforme cu Regulamentul
(UE) 2017/745 (MDR) si, daca este cazul, cu alte dispozitii legale relevante ale Uniunii, in care este prevazuta
emiterea unei declaratii de conformitate UE.



orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3)
meet all applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation
(EVU) 2017/745 (MDR).

orochemie timto na svou vyhradni odpovédnost prohlasuje, Ze prostfedky uvedené v tomto prohlaseni (strana
3) splfiuji véechny pouzitelné zakladni pozadavky na bezpeCnost a uginnost stanovené v pfiloze | nafizeni
2017/745 EU (MDR).

Tvrtka orochemie ovime pod vlastitom odgovorno$cu izjavljuje da proizvodi navedeni u tablici (stranica 3)
ispunjavaju sve primjenjive osnovne zahtjeve u pogledu sigurnosti i izvedbe prema Prilogu | Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR).

Kizarolagos feleléssége tudataban az orochemie kijelenti, hogy a 3. oldalon talalhato tablazatban szerepld
termékek megfelelnek az orvostechnikai eszkozokrél szolé 2017/745 EU rendelet |. melléklet minden
vonatkozo alapvetd biztonsagi és teljesitményi kévetelményének.

orochemie niniejszym o$wiadcza na wytaczng odpowiedzialnos¢, ze produkty wymienione na liscie (strona 3)
zgodnie z zatgcznikiem | do rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) spetniajg wszystkie majace zastosowanie
podstawowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci.

orochemie declard pe raspundere exclusiva c& produsele mentionate in listd (pagina 3) in conformitate cu
anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) indeplinesc toate cerintele de securitate si performanta de
baza aplicabile.

The assessment of conformity was conducted in accordance with Article 52 (7) of (EU) 2017/745 (MDR).
Posouzeni shody bylo provedeno v souladu s ¢lankem 52 (7) nafizeni 2017/745 EU (MDR).

Ocjenjivanje sukladnosti provedeno je sukladno é&lanku 52 (7) Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima (MDR).

A megfeleldségértékelést az 2017/745 EU rendelet 52. (7) cikkel 6sszhangban végezték el.
Ocene zgodnosci przeprowadzono zgodnie z art. 52 (7) (UE) 2017/745 (MDR).
Evaluarea conformitatii a fost efectuata in conformitate cu articolul 52 alineatul (7) din (UE) 2017/745 (MDR).

The CE marking (Annex V (EU) 2017/745) is affixed to the products.

Pro prostfedky bylo udéleno ozna¢eni CE (pfiloha V nafizeni 2017/745 EU).
Proizvodima je dodijeljena oznaka CE (Prilog V (EU) 2017/745).

A termékek CE-jellel (EU 2017/745., V. fuggelék) vannak ellatva.

Produkty opatrzone sg znakiem CE (Zatgcznik V (UE) 2017/745).

Produsele sunt prevazute cu marcajul CE (Anexa V (UE) 2017/745).

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14

Prohlaseni o shodé je platné nejdéle do 2026-12-14

Izjava o sukladnosti maksimalno vrijedi do 2026-12-14

A megfeleléségi nyilatkozat érvényessege: 2026-12-14

Deklaracja zgodnosci jest wazna maksymalnie do 2026-12-14
Declaratia de conformitate este valabild cel mult pana la 2026-12-14

Kornwestheim, 2023-08-24

240 ok

R. Eppler A. Schneider
Geschaftsfiihrer/CEQ/PDG F+E/R&D/PRRC




Product/trade name Basic UDI-DI Darr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni nazev Zakladni UDI-DI Model No Pouzité normy/standardy Trida Uréenym ucelem
Naziv proizvoda/marke Osnovni UDI-DI Cislo vyrobku Primijenjene norme/standardi Klasa Namjena
Termék, keresk. elnevezés Basic UDI-DI Kat. broj Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Nazwa handlowa produktu Podstawa UDI-DI Cikkszam Zastosowane normy /standardy | Klasa Przewidziane zastosowanie
Denumirea produsului / Denumirea UDI-DI de baza Nr. artykutu Norme/standarde aplicate Clasa Scop propus
comerciald Nr. articol
Rule
Pravidio
Pravilo
Elgiras
Regula
Regula
FD 360 ++EORO0001CLNK CCF360C3550 N
o - Cleaner for medical devices
Irr_!tatlc’m Iez‘:\tvher cleaning a:nvc_i s I Cistici prostiedek na zdravotnické prostredky
g!§ten|_a pece o um_élou ku%l Sredstvo za ¢iséenje medicinskih proizvoda
is¢enje i njiega umjetne koze ] Tisztitd orvostechnikai eszkézokhéz
Mabortisztitas és —apolas o Srodki czyszczace do wyrobéw medycznych
Czyszczenie | pielegnacja sztucznej skory Detergent pentru dispozitive medicale
Curatarea si intretinerea pielii sintetice
FD multi wipes ++EQOROQ0001VTQU CEF358C0150 - |
CEF358C0450
1
— Non-woven wipes for medical devices
FD multi wipes compact ++EORO0001VTQU CEF358K0150 - | Utdrka z netkané textilie na zdravotnické
CEF358K0850 prosttedky
1 maramice od flisa za medicinske proizvode
FD multi wipes green ++EORO0001VTQU | CEF359C0150 | - | ol @%ﬁiﬁig'w;k:éiwszﬁzthdz
CEF359C0450 medycznych
1 Servetele netesute pentru dispozitive medi-
cale
FD multi wipes compact green ++EORO0001VTQU CEF359K0150 N 1

CEF359K0850




Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostiedku/obchodni nazev Zakladni UDI-DI Model No Pouzité normy/standardy Trida Uréenym (celem
Naziv proizvoda/marke Osnovni UDI-DI Cislo vyrobku Primijenjene norme/standardi Klasa Namjena
Termék, keresk. elnevezés Basic UDI-DI Kat. broj Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Nazwa handlowa produktu Podstawa UDI-DI Cikkszam Zastosowane normy /standardy | Klasa Przewidziane zastosowanie
Denumirea produsului / Denumirea UDI-DI de baza Nr. artykutu Norme/standarde aplicate Clasa Scop propus
comerciala Nr. articol

Rule

Pravidlo

Pravilo

ElGiras

Regula

Regula
ID 215 ++EOROQO001CLNK CDI215A6150 EN 13727
Enzymat!c Ips't_ru.m'e nt clevaner TR R T E: 1222‘11 Instrument cleaner
Férllzag(?ltclzﬁkxa(:’?cm prostfedek k cisténi EN 14562 I Cistici prostfedek na néastroje
Enzimsko sredstvo za &iséenje instrumenata DVV/RKI-Leitlinie/guidelines f(':::ﬁ:kﬁzzi:f: enje instrumenata
Enzimes miszertisztito o 1 Srodek do czyszczenia przyrzadéw
Enzymatyczny preparat do czyszczenia in- Solutie de curatat instrumente
strumentow ' ’
Detergent enzimatic pentru instrumente
MD 530 ++EORO0001CLNK CCA530C6150 B
Cement remover and denture cleaner
Zafizeni na odstrafiovani cementu a cidténi Cleaner for medical devices
zubnich protéz 1 Cistici prostfedek na zdravotnické prostiedky
QOdstranjuje cement i Cisti proteze Sredstvo za &iSéenje medicinskih proizvoda
Cementeltavolitd és protézistisztito 1 Tisztitd orvostechnikai eszkdzokhdz
Srodek do usuwania cementu i rodek do Srodki czyszczace do wyrobéw medycznych
czyszczenia protez Detergent pentru dispozitive medicale
Produs pentru indepartarea cimenturilor si
curatarea protezelor
MD 535 ++EOROQ001CLNK CCA535C6150 -

Cleaner for medical devices

,ﬁﬁiﬁ;ﬁﬂ‘ﬁfgdstraﬁovénf sadry | Cistici prostredek na zdravotnické prostredky
Sredstvo za odstranjivanje gipsa S_red'st'vo za ciscenje medicinskih proizvoda
Gipszeltavolito 1 Tisztitd orvostechnikai eszkézdkhoz

Srodek do usuwania gipsu
Produs pentru indepartarea ghipsului

Srodki czyszczace do wyrobdw medycznych
Detergent pentru dispozitive medicale




Product/trade name Basic UDI-DI Durr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostfedku/obchodni nazev Zakladni UDI-DI Model No Pouzité normy/standardy Trida Uréenym ucelem
Naziv proizvoda/marke Osnovni UDI-DI Cislo vyrobku Primijenjene norme/standardi Klasa Namjena
Termék, keresk. elnevezés Basic UDI-DI Kat. broj Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Nazwa handlowa produktu Podstawa UDI-DI Cikkszam Zastosowane normy /standardy | Klasa Przewidziane zastosowanie
Denumirea produsului / Denumirea UDI-DI de baza Nr. artykutu Norme/standarde aplicate Clasa Scop propus
comercialad Nr. articol

Rule

Pravidlo

Pravilo

ElGiras

Regula

Regula
MD 555 cleaner ++EORO0001CLNK CCS555C5550 }
Special cleaner for suction units gggsssgglgg
Specialni &istici prostiedek pro odsavaci zafi- 555 Cleaner for medical devices
Een' b - SR oo | Cistici prostiedek na zdravotnické prostiedky

0sebno sredstvo za CIScene sisalx| Sredstvo za &iséenje medicinskih proizvoda
Specialis tisztitoszer elszivo berendezesek- Tisztit orvostechnikai eszkézikhoz
hez . ! Srodki czyszczace do wyrobéw medycznych
Speqa:?y preparat czyszczacy do systemow Detergent pentru dispozitive medicale
ssacyc
Produs special de curatare pentru instalatii de
aspiratie
MD 555 cleaner organic ++EOCRO0001CLNK CCS556A5550 B
CCS556A6150

Special cleaner for suction units

Specialni Cistici prostfedek pro odsavaci zafi-
zeni

Posebno sredstvo za i§éenje sisaljki
Specialis tisztitoszer elszivo berendezesek-
hez

Specjalny preparat czyszczacy do systemow
ssacych

Produs special de curatare pentru instalatii de

aspiratie

Cleaner for medical devices

Cistici prostredek na zdravotnické prostiedky
Sredstvo za ¢iséenje medicinskih proizvoda
Tisztitd orvostechnikai eszkdzokhdz

Srodki czyszczace do wyrobéw medycznych
Detergent pentru dispozitive medicale




| Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostiedku/obchodni nazev Zakladni UDI-DI Model No Pouzité normy/standardy Tiida Uréenym Géelem
Naziv proizvoda/marke Osnovni UDI-DI Cislo vyrobku Primijenjene norme/standardi Klasa Namjena
Termék, keresk. elnevezés Basic UDI-DI Kat. broj Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Nazwa handlowa produktu Podstawa UDI-D} Cikkszam Zastosowane normy /standardy | Klasa Przewidziane zastosowanie
Denumirea produsului / Denumirea UDI-DI de baza Nr. artykutu Norme/standarde aplicate Clasa Scop propus
comerciala Nr. articol
Rule
Pravidlo
Pravilo
Eléiras
Regula
Regula
Vector® cleaner ++EORO0001CLNK CCA531A2040 -
Special detergent for the hose system \ CCAS31A6150
Specialni ¢istici prostfedek na hadicové sys- | CCAS31A6167 Cleaner for medical devices
temy Loy | Cistici prostfedek na zdravotnické prostfedky
Sp_ecn;alno sredstvo za discenje sustava Sredstvo za ¢iséenje medicinskih proizvoda
crieva .y Tisztitd orvostechnikai eszkdzokhoz
Spec!élls tisztitdoldat a tomidrendszerhez 1 Srodki czyszczace do wyrobéw medycznych
Specjalny srodek czyszczacy do systemu Detergent pentru dispozitive medicale
przewodoéw gietkich
Produs special pentru curdtarea sistemului de
furtuuri
VistaScan | ++EORO0001CLNK CCB351B1001 -
Image PlatfewC'Ieajmlng Wipe f ent Cleaner for medical devices
Utéfka na C'Ste."' zéznamovq folie . | Cistici prosttedek na zdravotnické prostiedky
Vlazna maramica za memorijske plocice Sredstvo za ¢i$éenje medicinskih proizvoda
Tarolofoliatisztitokendd Tisztito orvostechnikai eszkézokhoz
Sciereczka do czyszczenia pamieciowych piyt 1 Srodki czyszczace do wyrobow medycznych
obrazowych Detergent pentru dispozitive medicale
Laveta de curatare pentru filmele pentru me-
morarea imaginilor
Automat XR/C* ++EORQ0001XRQW CXB150C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2, X-Ray chemicals
DIN 6868-3, DIN 6868-4, I Chemikalie na rentgen
DIN 6868-5, DIN V 6868-55, kemikalije za rendgensku pretragu
DIN 6868-151, Rontgenvegyszerek
DIN EN 61223-3-1, 1 Chemikalia rentgenowskie
DIN EN 61223-3-4 Substante chimice pentru radiografii




Product/trade name Basic UDI-DI Durr Dental SE | Applied standards Class Intended purpose
Nazev prostredku/obchodni nazev Zakladni UDI-DI Model No Pouzité normy/standardy Trida Uréenym ucelem
Naziv proizvoda/marke Osnovni UDI-DI Cislo vyrobku Primijenjene norme/standardi Klasa Namjena
Termék, keresk. elnevezés Basic UDI-DI Kat. broj Alkalmazott szabvany Osztaly Rendeltetés
Nazwa handlowa produktu Podstawa UDI-DI Cikkszam Zastosowane normy /standardy | Klasa Przewidziane zastosowanie
Denumirea produsului / Denumirea UDI-DI de baza Nr. artykutu Norme/standarde aplicate Clasa Scop propus
comerciala Nr. articol

Rule

Pravidlo

Pravilo

ElGiras

Regula

Regula
Periomat Intra/C* ++EORO0001XRQW CXB250C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2, X-Ray chemicals

DIN 6868-3, DIN 6868-4,
DIN 6868-5, DIN V 6868-55,
DIN 6868-151,

DIN EN 61223-3-1,

DIN EN 61223-3-4

Chemikalie na rentgen

kemikalije za rendgensku pretragu
Réntgenvegyszerek

Chemikalia rentgenowskie
Substante chimice pentru radiografii




EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regula-
tion (EU) 2017/745

BG: EC [eknapauua 3a CboTBeTCTBUE — MEOAULMHCKU U3OENUA B CbOTBETCTBIUE
¢ PernamenT (EC) 2017/745

EL:  ARAwon Zuppépewong EE - latpoteXvOAOYIKA TTpOioVTA cUL@WVa PE ToV
kavoviouo (EE) 2017/745

ET: ELi Vastavusdeklaratsioon — meditsiiniseadmed maéaruse (EL) 2017/745 jargi
LT: ES Atitikties Deklaracija — medicinos prietaisa pagal Reglamentg (ES)

2017/745
LV: ES Atbilstibas Deklaracija - Mediciniskas ierices saskana ar Regulu (ES)
2017/745
Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG
Mpownssoauten / Max-Planck-Stralle 27
Tootja / KaraokeuaoTig D-70806 Kornwestheim
Gamintojas / RaZotajs SRN: DE-MF-000006461
Produkt name: see following table
HanmeHoBaHWe Ha NpogykTa: BWX CruchbKa no-gony
Ovouagia Tpoidviog: BA. Tov akdAoubo TTivaka
Toote nimi: vt alljargnevat nimestikku
Gaminio pavadinimas: Zr. §j sgrasda
Produkta nosaukums: skatit sarakstu talak
CE marking as from: release date: 2023-08-28
Mapkuposka ,CE" oT: [arta Ha usgaeaHe
Zripavon CE amoé: Hugpounvia ékdoong
CE-maérgis alates: Loa véljastamise kuupéev
CE zenklas nuo: ISleidimo data
CE marké&jums: izlaisanas datums

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU
declaration of conformity.

orochemie ygocToBepsiBa, e u3fenusiTa B obxBaTa Ha HacToswara Aeknapauws (ctpaHuuya 3) ca B
cboTBeTCTBME C pasnopenbute Ha PernamenT (EC) 2017/745 (PMW) 1 eBeHTyanHo Ha Apyrv npuioxumMm
npaeHu pasnopeatv Ha Cbiosa, KOMTO NpeaBwKaaT usaasaHeTo Ha EC peknapauus 3a cboTBeTCTBMe.

H orochemie Befaitovel OTI Ta TIPOIGVTA TTOU KOAUTITOVTQI amd v Trapouca SnAwon (oeAida 3)
CUHHOPPWVOVTAI JE TOV Kavoviopd (EE) 2017/745 (MDR) kai, Kard TepimmTwan, Ye GAAN OXETIKA EVWGOIAKA
vopoBeoia TTou TTPoBAETTEl TNV KaTdpTion drAwaong oupudpewong EE.

orochemie kinnitab, et deklaratsiooniga hdlmatavad tooted (lehekiilg 3) vastavad méarusele (EL) 2017/745
(MDR) ja vajaduse korral teistele Liidu asjakohastele digusaktidele, milles on ette nahtud
vastavusdeklaratsioon.

,orochemie" pareigkia, kad $ioje deklaracijoje (3 puslapis) nurodyti gaminiai atitinka Reglamentg (ES)
2017/745 (MDR) ir, kai taikoma, kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus, kuriuose numatyta parengti ES
atitikties deklaracija.

orochemie apliecina, ka produkti, uz kuriem attiecas 8T Deklaracija (3. Ipp.), atbilst Regulai (ES) 2017/745
(MDR) un, ja piemé&rojams, citiem attiecigiem Savienibas tiesTbu aktiem, kuros ir nepiecieSsama ES Atbilstibas
deklaracijas izdodana.



orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3)
meet all applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation
(EU) 2017/745 (MDR).

C HacToAWOTO orochemie Aeknapupa Ha CBOSi OTTOBOPHOCT, Y€ NOCOYEHUTE B CMIUCHKA (CTpaHuua 2) usgenus
OTFOBAPAT Ha BCUUKM NPUNOXUMM OBLM U3NCKBAHWA 3a 6@30NacHOCT 1 AeNCTBUE CBITIACHO npunoxeHue |
kbM PernameHT (EC) 2017/745 (PMI).

H orochemie BNAWVEI PE ATTOKAEICTIKI) TNG £UBUVH OTI Ta TTPOIGVTA TTOU TTapaTiBevral oTov Tivaka (geAida 2)
gUPQWVa pe To TTapdpTNUa | Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR) GUPHOP@UWVOVTAL KE OAEG TIG I0XUOUTES
OUCIWBEIC ATTAITAOEIC QOPAAEING KO ETTIDOCEWY.

orochemie kinnitab siinkohal tdie vastutusega, et nimestikus (lehekiilg 2) loetietud tooted tdidavad kaiki
maaruse (EL) 2017/745 (MDR) lisa | jérgi rakendatavaid ndudeid ohutusele ja tootamisele.

,orochemie" savo atsakomybe pareiskia, kad iSvardyti gaminiai (2 psl.) atitinka visus taikomus esminius
saugos ir veiksmingumo reikalavimus pagal Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) | prieda,

orochemie ar $o uznemas pilnu atbildibu, ka saraksta (2. Ipp.) minétie produkti saskana ar Regulas (ES)
2017/745 (MDR) | pielikumu atbilst visam piem&rojamam drosibas un veiktsp&jas pamatprasibam.

The assessment of conformity was conducted in accordance with Article 52 (7) of (EU) 2017/745 (MDR).
OLeHsIBaHETO Ha CbOTBETCTBNETO € U3BLPLUEHO CbrnacHo YneH 52 (7) ot Pernament (EC) 2017/745 (PMW).
H extipnon TG ouppdpewong dievepyrBnke oUQwva be To GpBpo 52 (7) Tou kavoviopou (EE) 2017/745
(MDR).

Vastavuse hindamine tehti kooskélas maaruse (EL) 2017/745 (MDR) artikli 52 Ioikega 7.

Atitikties vertinimas atliktas pagal (ES) 2017/745 (MDR) 52 straipsnio 7 dalj.

Atbilstibas novértéjums tika veikts saskana ar (ES) 2017/745 (MDR) 52. panta 7. punktu.

The CE marking (Annex V (EU) 2017/745) is affixed to the products.

WN3penuaTa ca o6o3HaveHu ¢ mapkupoekara ,CE" (npunoxerue V (EC) 2017/745).
Ta mpoidvTa @épouv Tn arjpavon CE (rapaptnua V (EE) 2017/745).

Tooted varustatakse CE-mérgisega (maaruse (EL) 2017/745 lisa V).

Gaminiai pazymeéti CE Zenklu (V priedas (ES) 2017/745).

Produktiem ir CE mark&jums ((ES) 2017/745 V pielikums).

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14

JeknapaLnaTa 3a CbOTBETCTBUE € BaNUAHa Hait-kbcHo Ao 2026-12-14
H dhAwon cupudpewong IoXUEl KOTA PEYIOTO £wg 2026-12-14
Vastavusdeklaratsioon kehtib maksimaalselt kuni 2026-12-14

Atitikties deklaracija galioja ne ilgiau kaip iki 2026-12-14

Atbilstibas deklaracija ir deriga lidz 2026-12-14

Kornwestheim, 2023-08-24

i/
R. Eppler // / A. Schneider
GeschaftsfUhrer/CEO/PDG F+E/R&D/PRRC




Enzymatic Instrument cleaner

MpenapaT 32 eH3UMMHO NOYUCTBAHE Ha
VHCTPYMEHTU

Eviupatikd kaBapioTiko EpyaAciny
Enziminis instrumenty valiklis

Enzimatisks instrumentu tirisanas lidzeklis

EN 14561, EN 14562
DVV/RKI-Leitlinie/

guidelines

Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/Tbproecko Bazos UDI-DI Model No Mpunoxexu Knac MpepnHasHayveHne
HaumMeHoBaHue Baoiké UDI-DI Homep Ha HOpMM/CTaHBAPTH Katnyopia | MpoBAemropevn xpnon
Ovopacia TTpoiovVTOg/ETTOPIKA Pa&hi UDI-DI apTukyna EpapuooTéol Klass Sihtotstarve
ovopacia Pagrindas UDI-DI Ap. TrpoiévTOog KavovegTpoTUTTa Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Artikli nr Kohaldatud Klase Paredzétais noliks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Straipsnio Nr. normid/standardid
pavadinimas Art. Nr. Taikomosios normos | Rule
Produktaltirdzniecibas nosaukums Istandartai Mpaeuno
Piemérojamas Kavovag
normas/standarti Reegle
Taisyklé
Noteikums

FD 360 ++EQROO001CLNK | CCF360C3550 )
Imitation leather cleaning and care Cleaner for medical devices
MoyncTeaHe U NOAABPKAHE HA N3KYCTBEHA | Mouncreall npenapar 3a MeAVLIHCKA nanenvs
KON Kaeqp!gTIKO yia |quq_Texv9on|Kd TPOIdVTT
KaBapipdg Kal TEPITToinGT GUVBETIKOU 1 Meditsiiniseadmete fliislapid
5EpUATOC Med!clnps p(letilsq_\cgllklls ) .
Priemoné dirbtinei odai valyti ir prizidreti Medicinisko iericu firisanas lidzeklis
Maksligas adas tiri$ana un kop$ana
FD multi wipes ++EORO0001VTQU | CEF358C0150 - '

CEF358C0450

| 1 . . .
. = 0 Non-woven wipes for medical devices

FD multi wipes compact ++EOQRO0001VTQU | CEF358K0150 Kbpny OT HETbKaH TEKCTUN 38 MEANLMHCKN N3Aenust

CEF358K0850 1 MAVEKI o6 PN UQAGHEVO UAIKG Yia

= IGTPOTEXVOAQYIKG TTPOI6VTA

FD multi wipes green ++EORO0001VTQU | CEF359C0150 ) ! Meditsiiniseadmete fliislapid

CEF359C0450 ’ Neaustinés servetélés medicinos prietaisams

- — { Neaustas salvetes medicTniskajam iericém

FD multi wipes compact green ++EQROC001VTQU | CEF359K0150 i I

CEF359K0850 4
ID 215 ++EOROQ001CLNK | CDI215A6150 EN 13727, EN 13624

Instrument cleaner

MouncTBaLy npenapar 3a UHCTPYMEHTU
KaBaploTikd epyaleiwv

Instrumentide puhastaja

Instrumenty valiklis

Instrumentu f{iritajs




Eripuhastusvahend aspiratsiooni seadmetele
Specials tiridanas lidzeklis atsik$anas
iericém

Specialus valiklis siurbimo jrangai

Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE Applied standards Class Intended purpose
Wme Ha npoaykTa/TLproBcko Bazos UDI-D} Model No MpunoxeHun Knac MpepHasHaveHue
HauMeHoBaHue Baoiké UDI-DI Howmep Ha HopMu/cCTaHpapTH Karnyopia | MpoBAeropevn xpRon
Ovopacia TTPOTOVTOG/EUTTOPIKA P&hi UDI-DI apTukyna E@appooTtéol Klass Sihtotstarve
ovopaoia Pagrindas UDI-DI Ap. TpoidvTog KavoveghTpéTuTrd Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Artikli nr Kohaldatud Klase Paredzétais noltks
Gaminio ir (arba) pardaveéjo Straipsnio Nr. normid/standardid
pavadinimas Art. Nr. Taikomosios normos | Rule
Produktal/tirdzniecibas nosaukums Istandartai Mpasuno
Piemérojamas Kavovag
normas/standarti Reegle
Taisykle
Noteikums

MD 530 ++EOROQ0001CLNK | CCA530C6150 -
Cement remover and denture cleaner
Mpenapar 3a OTCTpaHABaHe HA LMMEHT U Cleaner for medical devices
Npenapart 3a NOYNCTBAHE Ha npoTesn | MouncTaaly Npenapar 3a MeaVUMHCKYA U3AENNs
Yypo kaapiopot koviag kai kaBapiopou KaBapIoTIKG YIa I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
obovrooToIXIbY _ Meditsiiniseadmete fliislapid
Tsemendi eemaldi ja hambaproteesi 1 Medicinos prietaisy valiklis
puhastusvahend o Medicinisko iericu tirisanas lidzeklis
Lidzeklis zobu cementa atlieku likvid&ésanai
un zobu protézu tiri8anai
Cemento nuémiklis ir danty protezy valiklis
MD 535 ++EORO0001CLNK | CCA535C6150 B . )

Cleaner for medical devices
Plaster remover | MouncTeaL Npenapar 3a MegULIMHCKX 13genus
MNpenapat 3a oTCTpaHABaHe Ha rmnc KaBapioTikd YIa IaTPOTEXVOAOYIKA TTROIGVTH
KaBapioTikd yuwou ’ Meditsiiniseadmete fliislapid
Kipsieemaldaja _ Medicinos prietaisy valiklis
Gipsa tirisanas lidzeklis MedicTnisko ieriéu tirisanas lidzeklis
Priemoné gipsui Salinti
MD 555 cleaner ++EORO0001CLNK | CCS555C5550 -

. . . CCS555C6150

gﬁiﬂ:;ﬁf: ﬁi:aoczss:ﬂ%:g:::m 3a CCS555C6167 Cleaner for medical devices
acnupaTop | MouucTeawy npenapat 3a MeaULMHCKW Usgenus
Eidiké kaBapIoTIKO UMIKO YIa GUGTAHATA Kaeqp!qTIKé Y1 1aTpOTEXVOAOYIKG TrpOi6VTa
AVapPOPNONS 1 Meditsiiniseadmete fliisiapid

Medicinos prietaisy valiklis
MedicTnisko ieriéu tiridanas ldzeklis




Lapp fosforplaatide puhastamiseks

Attélu saglab&$anas plasu firiSanas salvetes
Vaizdu atminties plok$&iy valymo Sluoste

Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE Applied standards Class Intended purpose
Ume Ha npoaykTa/TLProBcko Baszos UDI-DI Model No MpunoxeHn Knac MpegHasHaveHue
HauMeHoBaHWe Baoiké UDI-DI Homep Ha HOpMUW/CTaHAAPTHU Kartnyopia | MpofAemdpevn xpon
Ovopacia TTPoTOVTOG/EUTTOPIKNA Pohi UDI-DI apTukyna E@appooTéo Klass Sihtotstarve
ovopagia Pagrindas UDI-DI Ap. TTpoiévTog KAvoveg/TpoTUTTQa Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-Di Artikli nr Kohaldatud Klase Paredzétais noliks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Straipsnio Nr. normid/standardid
pavadinimas Art. Nr. Taikomosios normos | Rule
Produktaltirdzniecibas nosaukums Istandartai Mpasuno
Piemérojamas Kavévag
normas/standarti Reegle
Taisyklé
Noteikums
MD 555 cleaner organic ++EOROO001CLNK | CCS556A5550 B
Special cleaner for suction units CCS556A6150 . )
CreunaneH nouncTeaLy npenapar 3a Cleaner for medical devices
acnupaTop | MoumcTRALY NPenapaT 3a MeAULMHCKM n3nenus
EI51k6 KaBapIaTIKO UNKS yIa CUCTANATA KaBapiaTiko yia 1arpoTeXvoAoyikd TrpoibvTa
avappOPRong 1 Med!ts_unlsea.dme.ete ﬂus_la_pld
Eripuhastusvahend aspiratsiooni seadmetele Medicinos prietaisy valiklis i
Specials tiriSanas lidzeklis atstiksanas Medicinisko ier¢u tirsanas Nidzeklis
iericém
Specialus valiklis siurbimo jrangai
Vector® cleaner ++EORQO0001CLNK | CCA531A2040 )
Special detergent for the hose system 8gﬁgg}ﬁg}gg Cleaner for medical devices
CneunaneH nouucTealy npenapar sa | MouncTBaLL NpenapaT 3a MeANULMHCKN n3aenus
TpBOHaTa cucTema KaBapIGTIKG YIa IaTPOTEXVOAOYIKG TROIGVTa
E1dikéd KaBapIOTIKG Yid CUCTAHA CWARVWY Meditsiiniseadmete fliislapid
| Spetsiaalne puhastusvahend voolikuslstee- 1 Medicinos prietaisy valiklis
mile ) MedicTnisko ieriéu tiridanas Nidzeklis
| Specialais tirTtajs §lutenu
Specialusis valiklis vamzdeliy sistemai
VistaScan ++EORO0001CLNK | CCB351B1001 B
Image Plate Cleaning Wipe (|_3|Ieaner for medical devices
MoYMCTBALLA Kbpa 38 PEHTFEHOUYBCT- | 04MCTBALL NPENaPAT 33 MEANLMHCKM M3Aenks
BUTENHOTO (PONMO Kaeqp!_cT_lKé yia |arpc_J_rsxv9Aolea TpoiGVTa
Navi Kaeqp|ou°0 peuﬁpavwv a-n-oer']Kguo-ng 1 Meditsiiniseadmete ﬂIIS|apld

Medicinos prietaisy valiklis
MedicTnisko ieri¢u tirisanas lidzeklis




Product/trade name Basic UDI-DI | Diirr Dental SE Applied standards Class Intended purpose
WUme Ha npoaykTa/TLProBCKo Bazoe UDI-DI Model No MpunoxeHwn Knac MpeaHa3HayeHue
HauMeHoOBaHWe Baoiké UDI-DI Homep Ha HOpMUW/cTaHOapTH Katnyopia | MpoBAemopevn xpAon
Ovopaoia TTPoIoVTOg/EUTTOPIKA Pohi UDI-DI apTukyna EqappoocTéol Klass Sihtotstarve
ovopagia Pagrindas UDI-DI Ap. TTpoiéVTOG Kavovegrpérutra Klasé Numatyta paskirtis
Toote-/ kaubanimi Pamata UDI-DI Artikli nr Kohaldatud Klase Paredzétais noliiks
Gaminio ir (arba) pardavéjo Straipsnio Nr. normid/standardid
pavadinimas Art. Nr. Taikomosios normos | Rule
Produktaltirdzniecibas nosaukums Istandartai MNpaeuno

Piemérojamas Kavoévag

normas/standarti Reegle

Taisyklé
Noteikums
Automat XR/C+ | ++EORO0001XRQW | CXB150C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2,
| l DIN 6868-3, DIN 6868-4,

DIN 6868-5, |

DIN V 6868-55,

DIN 6868-151, 1 X-Ray chemicals

DIN EN 61223-3-1, PeHTIYGHOBVI XUMUKanu

I DIN EN 61223-3-4 Xnuikég ouoieg akTivoypagiog

Periomat Intra/C+ ++EORO0001XRQW | CXB250C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2, Rontgeni kemikaalid

DIN 6868-3, DIN 6868-4,
DIN 6868-5,

DIN V 6868-55,

DIN 6868-151,

DIN EN 61223-3-1,

DIN EN 61223-3-4

Chemines medziagos rentgenogramai atlikti
Rentgena kimikalijas




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

GA: Dearbhi Comhréireachta AE - feisti leighis de réir rialachain (AE) 2017/745
MT: Dikjarazzjoni ta’ Konformita tal UE- apparati medici skont ir-Regolament (UE)

2017/745

sK: EU vyhlasenie o zhode — zdravotnicke pomdcky podra nariadenia (EU)
2017/745

SL: lzjava EU o skladnosti — medicinski pripomocki v skladu z Uredbo (EU)
2017/745

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG

Déantusoir / Manifattur / Max-Planck-Stralle 27

Vyrobca / D-70806 Kornwestheim

Proizvajalec SRN: DE-MF-000006461

Produkt name: see following table

Ainm tairge: féach an tabla a leanas

Isem tal-prodott: ara t-tabella li gejja

Oznacenie vyrobku: pozri nasledujuci zoznam

Oznaka izdelka: glejte seznam v nadaljevanju

CE marking as from: release date: 2023-08-28

Combhartha CE as: data eisiina

Markatura CE minn: data tal-hrug

Oznacenie CE od: datum schvalenia

Oznaka CE od: datum izdaje

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 3) comply with Regulation (EU) 2017/745
(MDR) and, if applicable, other relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of con-
formity.

Dearbhaionn orochemie go bhfuil na tairgi a chlidaionn an dearbh( seo (lch 3) ag teacht le Rialachan (AE)
2017/745 (MDR), agus, ma bhaineann, le reachtaiocht eile abhartha a fhordlann do eisitint dearbhu
comhréireachta 6n AE.

orochemie tiddikjara li I|-prodotti koperti b'din id-dikjarazzjoni (pagna 3) jikkonformaw mar-Reglament
(UE) 2017/745 (MDR) u, jekk applikabbli, legizlazzjoni ofira rilevanti tal-UE li tipprovdi ghall-hrug ta’ dikjarazzjoni
ta’ konformita tal-UE.

Spolo&nost orochemie vyhlasuje, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie (strana 3), su v sulade s
nariadenim (EU) 2017/745 (MDR) a pripadne s inymi prislusnymi pravnymi predpismi Unie, ktoré stanovujl
vypracovanie EU vyhlasenia o zhode.

Podjetje orochemie zagotavlja, da so izdelki, ki so zajeti v tej izjavi (stran 3), skladni z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR)
ter drugimi veljavnimi pravnimi predpisi Unije, s katerimi je predvidena izdaja izjave EU o skladnosti.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 3) meet
all applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the regulation (EU)
2017/745 (MDR).

Dearbhaionn orochemie leis seo, faoinar bhfreagracht féin amhain, go bhfuil na tairgi at4 luaite (féach an tabla ar
Ich 3) ag teacht le gach bunriachtanas sabhailteachta agus feidhmiichain lena mbaineann de réir Aguisin | de
Rialachan (AE) 2017/745 (MDR

orochemie hawnhekk tiddikjara taht ir-responsabbilta unika taghha li I-prodotti msemmija (ara t-tabella fuq pagna
3) jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ sikurezza u prestazzjoni bazici kollha applikabbli skont I-Anness | tar-Regolament (UE)
2017/745 (MDR).



Spolo&nost orochemie tymto na viastni zodpovednost vyhlasuje, Ze vyrobky uvedené v zozname (strana 3),
spliiaju zakladné bezpe&nostné a vykonové poziadavky v sulade s prilohou | nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Podjetje orochemie s tem na svojo odgovornost izjavlja, da izdelki, ki so navedeni na seznamu (stran 3), v skladu
s Prilogo | Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) izpolnjujejo vse upostevne bistvene zahteve glede varnosti in u€inkovitosti.

The assessment of conformity was conducted in accordance with Article 52 (7) of (EU) 2017/745 (MDR).
Rinneadh an measinu ar chomhréireacht de réir Airteagal 52 (7) de (AE) 2017/745 (MDR).
ll-valutazzjoni ta’ konformita twettget skont I-Artikolu 52 (7) ta’ (UE) 2017/745 (MDR).

Posudenie zhody sa vykonalo v sulade s €lankom 52 ods. 7 nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
Ugotavljanje skladnosti je bilo izvedeno v skladu s ¢lenom 52 (7) Uredbe (EU) 2017/745 (MDR).

The CE marking (Annex V (EU) 2017/745) is affixed to the products.

T4 an comhartha CE (Aguisin V (AE) 2017/745) greamaithe ar na tairgi.
lI-markatura CE (Anness V (UE) 2017/745) hija mwahhla mal-prodotti.
Vyrobky dostanut zna¢ku CE (priloha V (EU) 2017/745).

Izdelki so opremljeni z oznako CE (Priloga V Uredbe (EU) 2017/745).

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14

T4 an Dearbh(i Comhréireachta baili go dti 2026-12-14
Id-Dikjarazzjoni ta’ Konformita hija valida sa 2026-12-14
Toto vyhlasenie o zhode je maximalne platné do 2026-12-14
Izjava o skladnosti velja najve¢ do 2026-12-14

Kornwestheim, 2023-08-24

7 5/ AC. A,

R. Eppler A. Schneider
Geschaftsfuhrer/CEO/PDG F+E/R&D/PRRC




Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-Di Buntsach Model No Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummer¢jali UDI-DI Baziku Uimh. Leagain Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI Nru tal-Mudell Uplatiiované Trieda Ucel urcéenia
Ime pripomockaltrgovsko ime pomoécky C.vyr. normy/$tandardy Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI St. izdelka Uporabljene
norme/standardi Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
FD 360 ++EQRO0001CLNK CCF360C3550 - | Cleaner for medical devices
Imitation leather cleaning and care Glantdir le haghaidh feisti leighis
Cistenie a oSetravanie umelej koze Agent tat-tindif ghal apparati medici
Cistilno in negolvano sredstvo za um- 1 Cisti¢ pre zdravotnicke pomdcky
etno usnje Cistilo za medicinske pripomoé&ke
FD multi wipes ++EORO0001VTQU CEF358C0150 : |
CEF358C0450
1
FD multi wipes compact ++EORQO0001VTQU CEF358K0150 B I
CEF358K0850 Non-woven wipes for medical devices
1 Ciarsuir neamhfhite le haghaidh feisti leighis
— = Msielah mhux minsugin ghal apparati medici
FD multi wipes green ++EORO0001VTQU | CEF359C0150 | Utierky z netkanej textilie pre zdravotnicke pomécky
CEF359C0450 Netkani robéki za medicinske pripomocke
1
FD multi wipes compact green | ++EORO0001VTQU CEF359K0150 - 1
CEF359K0850
1
ID 215 ++EORO0001CLNK | CDI215A6150 EN 13727, EN 13624

Enzymatic Instrument cleaner
Enzymaticky &istiaci prostriedok pre
nastroje

Encimsko &istilo za instrumente

EN 14561, EN 14562
DVV/RKI-Leitlinie/guidelines

Instrument cleaner

Glantoir ionstraime

Agent tat-tindif ghall-istrumenti
Cisti& pre nastroje

Cistilo za instrumente




Product/trade name Basic UDI-DI Diirr Dental SE Applied standards Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Buntisach Model No Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/kummercjali UDI-DI Baziku Uimh. Leagain Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI Nru tal-Mudell Uplatiiované Trieda Uéel uréenia
Ime pripomoékaltrgovsko ime pomocky C.vyr. normy/sStandardy Razred Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI St. izdelka Uporabljene
norme/standardi Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
MD 530 ++EORO0001CLNK CCA530C6150 N o . sical devi
I eaner for medical devices
e oA s oo Glarti o haghaih et s
- . . . Agent tat-tindif ghal apparati medici
a Eistenia zubnych protéz 1 Cisti& pre zdravotnicke pomdck
Sredstvo za odstranjevanje cementa Sistilo za medicinske pri g
in za &idenje protez : S PrIpOMOCis
MD 535 ++EORO0001CLNK | CCA535C6150 ) | Cleaner for medical devices
Plaster remover Glantoir le haghaidh feisti leighis
Qdstrafiovac sadry Agent tat-tindif ghal apparati medici
Odstranjevalec mavca 1 Cisti¢ pre zdravotnicke pomacky
Cistilo za medicinske pripomoéke
MD 555 cleaner ++EORQO0001CLNK CCS555C5550 B | Cleaner for medical devices
Special cleaner for suction units CCS555C6150 Glantéir le haghaidh feisti leighis
Specialny &istiaci prostriedok pre CC8555C6167 Agent tat-tindif ghal apparati medici
odsavacie zariadenia 1 Cistié pre zdravotnicke pomocky
Posebno gistilo za sesalne naprave Cistilo za medicinske pripomocke
MD 555 cleaner organic ++EOROQ001CLNK | CCS556A5550 i I Cleaner for medical devices
Special cleaner for suction units CCS556A6150 Glantoir le haghaidh feisti leighis
Specialny &istiaci prostriedok pre Agent tat-tindif ghal apparati medici
odsavacie zariadenia 1 Cisti& pre zdravotnicke pomécky
Posebno Cistilo za sesalne naprave Cistilo za medicinske pripomocke
Vector cleaner ++EORO0001CLNK ggﬁgg}ﬁéggg - | Cleaner for medical devices
Special detergent for the hose system COABI1AGI67 Glantdir le haghaidh feisti leighis

Specialny &isti¢ hadicového systému
Posebno distilo za cevne sisteme

Agent tat-tindif ghal apparati medici
Cistié pre zdravotnicke pomacky
Cistilo za medicinske pripomogke




Basic UDI-DI

Applied standards

DIN 6868-3, DIN 6868-4,
DIN 6868-5, DIN V 6868-55,
DIN 6868-151,

DIN EN 61223-3-1,

DIN EN 61223-3-4

Product/trade name Diirr Dental SE Class Intended purpose
Tairge- / tradainm UDI-DI Bunuasach Model No Caighdeain i bhfeidhm Aicme An chrioch a beartaiodh
Isem tal-prodott/lkummerdcjali UDI-DI Baziku Uimh. Leagain Standards applikati Klassi Ghan mahsub
Obchodny nazov vyrobku Zakladny UDI-DI Nru tal-Mudell Uplatfiované Trieda Ucel uréenia
Ime pripomoékaltrgovsko ime pomaocky C.vyr. normy/standardy Razred | Predvideni namen
pripomocka Osnovni UDI-DI St. izdelka Uporabljene
norme/standardi Rule
Riail
Regola’
Pravidlo
Pravilo
VistaScan ++EORO0001CLNK | CCB351B1001 - | Cleaner for medical devices
Image Plate Cleaning Wipe Glantoir le haghaidh feisti leighis
Cistiaca tkanina na pamatové folie Agent tat-tindif ghal apparati medici
Cistilna krpa za fosforne plosge 1 Cistié pre zdravotnicke poméacky
Cistilo za medicinske pripomocke
Automat XR/C* ++EOROO001XRQW | CXB150C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2,
DIN 6868-3, DIN 6868-4, |
DIN 6868-5, DIN V 6868-55,
DIN 6868-151,
DIN EN 61223-3-1, 1 X-Ray chemicals
DIN EN 61223-3-4 Ceimiceain A-Gha
Periomat Intra/C* ++EOROD001XRQW | CXB250C9940 DIN 6868-1, DIN 6868-2, Sustanzi kirmici tar raggi-X

Rontgenové chemikalie
Rentgenske kemikalije




