DocuSign Envelope ID: 8F9E3669-E46C-461D-882C-B2A5DDA379E4

DE: EU-Konformitatserklarung — Medizinprodukte gem. Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit Artikel 120, Abschnitt 3 der Verordnung (EU) 2017/745

EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with Directive
93/42/EEC in connection with Article 120(3) of the Regulation (EU) 2017/745

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG

Manufacturer Max-Planck-Straf3e 27
D-70806 Kornwestheim
SRN: DE-MF-000006461

Produktbezeichnung: siehe nachfolgende Aufstellung
Product name: see following table
CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum: 2024-05-27
CE marking as from: release date: 2024-05-27

orochemie versichert, dass die von dieser Erklérung erfassten Produkte (Seite 2) der Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit dem Artikel 120 Abs. 3 und Abs. 3b der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) entspricht.

orochemie declares that the products covered by this declaration (page 2) comply with Directive 93/42/EEC in
connection with Article 120(3) and 120(3b) of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

orochemie erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in der Aufstellung (Seite 2) genannten Produkte
nach Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen erfullen und nach Artikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte vor dem 26.05.2021 konform bewertet und klassifiziert wurde.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see table on page 2) meet
all applicable basic safety and performance requirements in accordance with Annex | of the Directive 93/42/EEC.
Before 26 May 2021, the conformity was assessed and classified according to Article 122 of the Regulation (EU)
2017/745 in connection with Annex 1X of the Medical Device Directive 93/42/EEC

Die Konformitatsbewertung erfolgte gemaR Anhang Il ohne Abschnitt (4) der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medi-
zinprodukte. Die Bedingungen des Artikel 120 Abs. 3c und 3d der Verordnung (EU) 2017/745 sind eingehalten.

The assessment of conformity was carried out in accordance with Annex Il without section (4) of the Medical
Devices Directive 93/42/EEC. The conditions of Article 120(3c) and 120(3d) of the Regulation (EU) 2017/745
have been observed.

Die Produkte werden mit dem CE-Zeichen (Anhang XlI Richtlinie 93/42/EWG) versehen.
The CE marking is affixed to the products (Annex Xll Directive 93/42/EEC).

Die Konformitatserklarung ist maximal guiltig bis 2024-09-25
The Declaration of Conformity is valid until 2024-09-25 max.

Kornwestheim, 2024-05-23

DocuSigned by: DocuSigned by:
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C. Weber A. Schneider
Geschaftsfuhrer/CEO/ F+E/R&D/PRRC
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Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Durr Dental SE Klasse Zweckbestimmung
Product/trade name Basic UDI-DI Artikelnr. Class Intended purpose
F'? 300 ) ) Desinfektionsmittel fiir Oberflachen von nicht invasiven Medizinpro-
Flachen-Desinfektion ++EORO0002FDNH CDF300C6150 lla dukten
Surface disinfection Disinfectants for surfaces of non invasive medical devices
FD 312 ) . Desinfektionsmittel fur Oberflachen von nicht invasiven Medizin-
Flachen-Desinfektion ++EORO0002FDNH CDF312C6150 |, produkten
Surface disinfection CDF312C6167 Disinfectants for surfaces of non invasive medical devices
FD 333 forte CDF33FA5550 Desinfektionsmittel fur Oberflachen von invasiven und nicht invasi-
Schnelldesinfektion ++EORO0003FDNN CDF33FA6150 | Iib ven Medizinprodukten . .
Quick-acting disinfection Disinfectants for surfaces of invasive and non invasive medical de-
g CDF33FA9150 vices
FD 333 forte wipes Desinfektionsmittel fir Oberflachen von invasiven und nicht invasi-
Schnelldesinfektion CDF33FWO0150 ven Medizinprodukten
Quick-acting disinfection ++EOROO003DTPG CDF33FW0450 b Disinfectants for surfaces of invasive and non invasive medical de-
vices
FD 333 forte premium wipes Desinfektionsmittel fir Oberflachen von invasiven und nicht invasi-
Schnelldesinfektion CDF33FA0140 ven Medizinprodukten
Quick-acting disinfection ++EOROD003DTPG CDF33FA1240 'lb Disinfectants for surfaces of invasive and non invasive medical de-
vices
ID 220 CDI220A5550 i i i
Bohrer-Desinfektion ++EORO0003IDNX CDI220C6150 b Instrumentendesinfektionsmittel
Bur disinfection CDI220C6167 Instrument disinfectant
MD 520 CDA520C6150 Desinfektionsmittel fur Oberflachen von invasiven und nicht invasi-
Abdruck-Desinfektion ++EORO0003FDNN CDA520C6167 llb e '\?edt'z'rt‘p?’d“kt?“ ¢ invasive and non invasive medical d
Impression disinfection isinfectants for surfaces of invasive and non invasive medical de-
p CDA520C9150 vices
Orotol® ultra Sauganlagen-Desinfektion CDS120A6750 Desinfektionsmittel fur Oberflachen von nicht invasiven Medizin-
Disinfection of Suction Systems ++EOROO0002ADPMR CDS120A9950 lla produkten

Disinfectants for surfaces of non invasive medical devices
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