DE: EU-Konformitatserklarung — Medizinprodukte nach der Verordnung (EU) 2017/745

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 Regolamento (UE)
2017/745

ES: Declaracién UE de Conformidad - Productos sanitarios segin el Reglamento (UE)
2017/745

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

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG
Manufacturer / Fabricant / Max-Planck-Strafle 27
Fabbricante / D-70806 Kornwestheim
Fabricante SRN: DE-MF-000006461
Benannte Stelle: DEKRA Ceriification GmbH
Notified body / Organisme notifié / Handwerkstralte 15
Organismo notificato / Organismo 70565 Stuttgart

notificado /Organismo notificad 0124
Produktbezeichnung: siehe nachfolgende Aufstellung
Product name: see following table
Désignation : voir le tableau suivant
Nome del dispositivo: v. tabella seguente
Denominacion del producto: véase la siguiente tabla
Designagéo de produto: ver quadro seguinte
CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum: 2023-04-03
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 aprobacion
Marcagdo 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 einschlégigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-
Konformitatserklarung 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 declaration of conformity.
orochemie garantit que les produits indiqués dans cette déclaration (page 3) respectent le réglement (UE) 2017/745
(RDM) ainsi que les autres lois pertinentes éventuelles de I'Union européenne qui prévoient I'établissement d'une de-
claration de conformité de 'UE.

orochemie specifica che i dispositivi interessati dalla presente dichiarazione (pag. 3) sono conformi al Regolamento
(UE) 2017/745 (MDR) e, se del caso, a qualunque altro pertinente atto legislativo dell'Unione che preveda 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 legislacion pertinente de la Union que preveé la emision
de una declaracion de conformidad de la UE.

A orochemie certifica que os produtos abrangidos pela presente Declaragéo (pagina 3) estdo 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 Declaragdo 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 Leistungsanforde-
rungen erfillen.



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 | 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).

Es wurde das Konformititsbewertungsverfahren geméR Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) dber Mediz-
inpodukte angewandt.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

La procédure d'évaluation de la conformité conformément a '’Annexe IX du réglement (UE) 2017/745 (RDM) relatif aux
dispositifs médicaux a été appliquée.

E stata applicata la procedura di valutazione della conformita ai sensi dell'Allegato IX del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR) relativo ai dispositivi medici.

Se ha aplicado el procedimiento de evaluacion de la conformidad segin el Anexo IX del Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios.

Foi aplicado o procedimento de avaliagio de conformidade indicado no Anexo IX do Regulamento (UE) 2017/745 para
Dispositivos Médicos.

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

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

I 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 marcagdo "CE" (Anexo V (UE) 2017/745).

Kennzeichnung der ausgestellten Bescheinigung: 50090-60-00
Identification of the certificate: 50090-60-00

Numéro d'identification du certificat délivré: 50090-60-00
Identificazione del certificato rilasciato: 50090-60-00

Marcado del certificado expedido: 50090-60-00

Identificagéo do certificado emitido: 50090-60-00

Die Konformitatserklarung ist maximal gltig 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 declaracién de conformidad sera valida como maximo hasta el 2026-12-14
A Declaragdo de Conformidade é vélida no maximo até 2026-12-14

Kornwestheim, 2023-03-29

/ -
R. Eppler Z A. Schneider
Geschaftsfuhrer/CEQ/PDG F+E/R&D/PRRC
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EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation

(EU) 2017/745

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

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

SV: EG-overenstimmelseforsakran — 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-Strafte 27
Tilverkare / Valmistaja / D-70806 Kornwestheim
Produsent SRN: DE-MF-000006461
Notified body: DEKRA Certification GmbH
Bemyndiget organ / Aangemelde Handwerkstrafte 15
instantie / Anmélt organ / 70565 Stuttgart

limoitettu laitos / Kontrollorgan 0124

Produkt name: see following table
Produktbenaevnelse: se efterfalgende opstilling
Productnaam: zie onderstaande lijst
Produktbeskrivning: se foljande lista

Tuotteen nimitys: katso jéljempéana oleva ilmoitus
Produktbetegnelse: se folgende oppstilling

CE marking as from: release date: 2023-04-03
CE-meerke fra og med: Frigivelsesdato
CE-markering vanaf: Publicatiedatum
CE-markning fran: Utgivningsdatum
CE-merkinta alkaen: Hyvéaksyntapaiva

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 confor-
mity.

orochemie forsikrer, at de i denne erkleering naevnte produkter (side 3) er i overensstemmelse med forordningen (EU)
2017/745 (MDR) samt eventuelt gaeldende EU-lovgivning i de tilfselde, hvor en EU-overensstemmelseserkleering 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 férsikrar att de produkter som omfattas av denna deklaration (sidan 3) i férordningen (EU) 2017/745 (MDR)
samt, om tillampligt, andra relevanta rattsliga bestdmmelser i unionen som féreskriver utfardande av en EU-
Overensstammelseforsakran.

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

orochemie forsikrer at produktene som er omfatiet av denne erklaeringen (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 erkleerer hermed at veere eneansvarlig for, at de i opstillingen (side 3) nsevnte produkter iht. bilag I i
forordningen (EU) 2017/745 (MDR) opfylder alle anvendelige grundieeggende 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 ziinde fundamentele
veiligheids- en prestatie-eisen.

orochemie forklarar harmed under eget ansvar att de produkter som anges i listan (sidan 3) enligt bilaga | for
férordningen (EU) 2017/745 (MDR) uppfyller alla tilldmpliga grundldggande sékerhetskrav och prestanda.
orochemie vakuuttaa titen omalla vastuullaan, ettd ilmoituksessa (sivu 3) nimetyt tuotteet tayttéavat asetuksen (EU)
2017/745 (MDR) liitteen | mukaisesti kaikki sovellettavat olennaiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

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

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

Proceduren for vurderingen af overensstemmelseskriteriet iht. bilag IX i forordningen (EU) 2017/745 (MDR) om
medicinsk udstyr blev anvendt.

De procedure voor conformiteitsbeoordeling conform Bijlage IX van de Verordening (EU) 2017/745 (MDR) betreffende
medische hulpmiddelen werd toegepast.

Férfarandet for dverenstimmelsebeddmning enligt bilaga IX for férordningen (EU) 2017/745 (MDR) om medicinsk
utrustning tilldAmpades.

Laakinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) liitteen IX mukaista vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya on sovellettu.

Samsvarsvurderingsmetoden i henhold til vedlegg IX i forordning (EU) 2017/745 (MDR) om medisinsk utstyr er
benyttet.

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

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

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

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

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

Identification of the certificate: 50090-60-00

Identifikation for den udstedte godkendelse: 50090-60-00
Aanduiding van de opgemaakte verklaring: 50090-60-00
Markning av det utfardade certifikatet: 50090-60-00
Annetun todistuksen tunnus: 50090-60-00

Merking av den utstedte attesten: 50090-60-00

The Declaration of Conformity is valid until 2026-12-14.
Overensstemmelseserklasringen geelder maksimalt indtil 2026-12-14).
De conformiteitsverklaring is maximaal geldig tot 2026-12-14.
Overenstammelseférsékran galler maximalt till och med 2026-12-14.
Vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa enintdan 2026-12-14.
Samsvarserklaeringen er maksimalt gyldig til 2026-12-14.

Kornwestheim, 2023-03-29

7. éq%a& AL oA,

R. Eppler / A. Schneider
Geschaftsfiihrer/CEO/PDG F+E/R&D/PRRC
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EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation
(EU) 2017/745

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

HR: EU Izjava o sukladnosti - medicinski proizvod prema uredbi (EU) 2017/745
HU: EU megfeleléségi nyilatkozat - orvostechnikai eszk6zok az EU 2017/745 rendelete

alapjan

PL: Deklaracja zgodnos$ci UE — produkty medyczne zgodne z rozporzadzeniem (UE)
20171745

RO: Declaratia de conformitate UE - Dispozitive medicale conform Regulamentului
(UE) 2017/74

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG

Vyrobce / Proizvodaé / Max-Planck-Strafie 27

Gyarté / Producent / D-70806 Kornwestheim

Producator SRN: DE-MF-000006461

Notified body: DEKRA Ceriification GmbH

Oznameny subjekt / Prijavljieno  Handwerkstrale 15
tijelo / Bejelentett szervezet / 70565 Stuttgart
Organ zawiadomiony / Organism 0124

desemnat

Produkt name: see following table
Oznaceni prostiedku: viz nize uvedenou specifikaci
Naziv proizvoda: vidjeti tablicu u nastavku
Termék neve: lasd a kovetkez6 listat
Oznaczenie produktu: patrz ponizsza lista
Denumirea produsului: a se vedea urmatoarea listé
CE marking as from: Release date: 2023-04-03
Oznaceni CE od: Datum vydani

CE oznaka od: Datum objavljivanja
CE-jelélés kezdete: Kiadasi id6

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 con-
formity.

orochemie prohladuje, Ze prostiedky uvedené v tomto prohlaseni (strana 3) splfiuji pozadavky nafizeni 2017/745
EU (MDR) a pfipadné i dal$ich pfislusnych pravnich pfedpisil 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 (ldsd 3. oldal) megfelelnek az orvostechnikai
eszkdzokrél szo6lo 2017/745 EU rendelet, illetve tovabbi azon Gnids jogszabalyok eléirasainak, amelyek az EU-
megfelelségi nyilatkozat kiadasat eléirjak.

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

orochemie se asigura ca produsele cuprinse in aceasta declaratie (pagina 2) 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 (EU)
2017/745 (MDR).



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

Tvrtka orochemie ovime pod viastitom odgovorno3éu 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 szerepl6
termékek megfelelnek az orvostechnikai eszk$zokrol sz6l6 2017/745 EU rendelet I. melléklet minden vonatkoz6
alapveté biztonsagi és teljesitményi kévetelményének.

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

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

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has
been applied.

Posuzovani shody bylo provedeno v souladu s piilohou IX nafizeni 2017/745 EU (MDR) o zdravotnickych
prostiedcich.

Primijenjen je postupak za ocjenjivanje sukladnosti prema Prilogu IX Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima (MDR).

A megfeleldség ellendrzésének eljarasat az orvostechnikai eszkdzokrdl szolé 2017/745 EU-rendelet IX
fuggelékének megfeleléen végezték.

Zastosowano procedure oceny zgodnoséci wediug Zatgcznika IX Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) w sprawie
wyrobéw medycznych.

A fost aplicatd procedura de evaluare a conformitatii conform anexei IX la Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR)
privind dispozitivele medicale.

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

Pro prostfedky bylo udéleno oznateni 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. fliggelék) vannak eliatva.

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

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

Identification of the certificate: 50090-60-00

Identifikaéni ozna&eni vystavené certifikace: 50090-60-00
Oznaka izdanog certifikata: 50090-60-00

A Kkiallitott bizonyitvany azonositéja: 50090-60-00
Identyfikacja wydanego certyfikatu: 50090-60-00
Identificator al certificatului emis: 50090-60-00

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 érvényessége 2026-12-14.

Deklaracja zgodnoéci jest wazna do 2026-12-14.

Declaratia de conformitate este valabild maximum péné la 2026-12-14.

Kornwestheim, 2023-03-29

7 S oAs

A. Schneider
Geschéftsfuhrer/CEQ/PDG F+E/R&D/PRR
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EN: EU Declaration of Conformity - medical devices in accordance with regulation
(EU) 2017/745

BG: EC Oeknapauusa 3a CbroTBeTCTBUE — MEAULIMHCKU U3AEIIUA B CLOTBETCTBUE C
PernamenT (EC) 2017/745

EL: AfAwon Zuppdpewong EE - larpoteXvoAoyIKG TrpoidvTa CULQWVA UE TOVKAVOVIOHO
(EE) 2017/745

ET: ELi Vastavusdeklaratsioon — meditsiiniseadmed méaaruse (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
Mpoussoguten / Max-Planck-Strale 27
Tootja / KataokeuaoTrig D-70806 Kornwestheim
Gamintojas / RaZotajs SRN: DE-MF-000006461
Notified body: DEKRA Certification GmbH
HoTtudpuumpat oprax / Handwerkstralte 15

Kolvotroinuévog opyavicpog/ 70565 Stuttgart
Nimetatud koht / Notifikuotoji 0124
jstaiga / Pilnvarota iestade

Produkt name: see following table
HaumeHoBaHKe Ha npoayKTa: BWXK CMIMCBKa No-80ny
Ovopagcia TpoiévTog: BA. Tov akdAouBo Tivaka
Toote nimi: vt alljirgnevat nimestikku
Gaminio pavadinimas: Zr. 8} sgrada

Produkta nosaukums: skatlt sarakstu talak

CE marking as from: Release date: 2023-04-03
Mapxkuposka ,CE“ oT: Hata Ha nzgaBpaHe
ZnAuavon CE amé: Huepounvia ékdoong
CE-mérgis alates: Loa véljastamise kuupéev
CE Zenklas nuo: ISleidimo data

CE markéjums: 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 yaocToBepsiBa, Ye usaenusTa B obxBata Ha HacTosilaTa Aeknapauus (CTpahuua 3) ca B CbOTBETCTBME C
pasnopentvte Ha PernameHT (EC) 2017/745 (PMW) 1 eBeHTyanHo Ha ApYri NPUNOXUMM NPpasHn pasnopeabv Ha Criosa,
KOMTO NpeaBmaaT nsgasaHeto Ha EC fexnapalus 3a CbOTBETCTBME.

H orochemie BeBaitivel 6T Ta TTPOIGVTA TTOU KAAUTITOVTON OTT6 TNV Trapouca dridwan (0eAida 3) CUPHOPPWVOVTAI UE TOV
kavoviopé (EE) 2017/745 (MDR) kau, Katd TEPITTWON, HE GAAN OXETKA EVWOIOKA vopoBeoia Trou TpoPAtmer Tnv
kardpTion driAwong oupuéppwong EE.

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

,orochemie* pareiskia, kad $ioje deklaracijoje (3 puslapis) nurodyti gaminiai atitinka Reglamenta (ES) 2017/745 (MDR)
ir, kai taikoma, kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, kuriuose numatyta parengti ES atitikties deklaracija.

orochemie apliecina, ka produkti, uz kuriem attiecas 1 Deklaracija (3. Ipp.), atbilst Regulai (ES) 2017/745 (MDR) un, ja
piemérojams, citiem attiecigiem Savienibas tiesTbu aktiem, kuros ir nepiecie$ama ES Atbilstibas deklaracijas izdoSana.

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 HacTosILLOTO orochemie fieknapupa Ha CBOS OTFTOBOPHOCT, Y€ MOCOYEHNTE B CMMCLKA (CTpaHuua 3) Msgenust oTrosapaT
Ha BCUYKA NPUNOXMMM 0BLUM MBMCKBaHWS 3a 6e30MacHOCT 1 AeiicTBne CbrnacHo npunoxexue | kem PernamenT (EC)
2017/745 (PMW).



H orochemie dnAWVEI PE QTTOKAEIOTIKHA TNG £UBUVN OTI TA TTPOIGVTA TTOU TTaPATIBEVTON OTOV TVAKA (OEAIBA 3) CUNPWVA PE
10 TTapdpTnEa | Tou kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR) cuppop@wvovTal HE OAEG TIG I0XUOUCES OUCIWDEIS aTTAITACEIS
QOPANEINS KAl ETIDOCEWV.

orochemie kinnitab siinkohal tdie vastutusega, et nimestikus (lehekiilg 3) loetletud tooted téidavad k&iki maaruse (EL)
2017/745 (MDR) lisa | jargi rakendatavaid ndudeid ohutusele ja tédtamisele.

,orochemie* savo atsakomybe pareiskia, kad isvardyti gaminiai (3 psl.) atitinka visus taikomus esminius saugos ir veik-
smingumo reikalavimus pagal Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) | prieds.

orochemie ar §o uznemas pilnu atbildTbu, ka saraksta (3. Ipp.) min&tie produkti saskana ar Regulas (ES) 2017/745 (MDR)
| pielikumu atbilst visam piemérojamam dro8Tbas un veiktspéjas pamatprastbam.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

MpunoxeHa e NpoeaypaTa 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbrnacHo npunoxerue IX kbm Pernament (EC) 2017/745
3a MmeguuvHckute usgenus (PMU).

E@apuooTnKe n BIadIkacia kTiunong g CUPHOPeWOong oUPpwva P To Tapdptnpa IX Tou kavoviopou (EE) 2017/745
(MDR) yIia T 1GTROTEXVOAQYIKA TTPOIOVTA.

Vastavust hinnati meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 (MDR) lisa IX jérgi.

Taikyta atitikties vertinimo procedara pagal Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) dél medicinos prietaisy 1X prieda.

Tika piemérota atbilstibas novértésanas procedira saskana ar Regulas (ES) 2017/745 (MDR) IX pielikumu medicinas
iericém.

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

WUsnenusita ca o603HaueHn ¢ mapkuposkaTa ,CE" (npunoxerue V (EC) 2017/7453).

Ta mpoiovra gépouv Tn orjuaven CE (rapéptnpa V (EE) 2017/745).

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

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

Produktiem ir CE marké&ums ((ES) 2017/745 V pielikums).

Identification of the certificate: 50090-60-00
WaeHTudmkaums Ha usgagerus ceptudpukat: 50090-60-00
Zrjuavarn Tou ekBoBévTog oToTToINTIKOY: 50090-60-00
Viljastatud tunnistuse margis: 50090-60-00

I8duoto sertifikato identifikavimas: 50090-60-00

Izsniegta sertifikata identifikacija: 50090-60-00

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

JexnapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € BaNUAHa Hal-KbCHO A0 2026-12-14
H dhAwon ouppdpewaong Ioxlel katd péYIoTo £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 Iidz 2026-12-14

Kornwestheim, 2023-03-29

: (//..-—
( S < y(r
R.Eppler / A. Schneider
Geschiftsfiihrer/CEO/PDG F+E/R&D/PRRC
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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 pomécky podta nariadenia (EU) 2017/745
SL: Izjava EU o skladnosti — medicinski pripomocki v skladu z Uredbo (EU) 2017/745

Manufacturer: orochemie GmbH + Co KG
Déantusoir / Manifattur / Max-Planck-Strafle 27
Vyrobca / D-70806 Kornwestheim
Proizvajalec SRN: DE-MF-000006461
Notified body: DEKRA Certification GmbH

Combhlacht a diugtar fogra d6/ HandwerkstralRe 15
Korp notifikat / Notifikovany 70565 Stuttgart

organ / Prigladeni organ / 0124

Produkt name: see following table

Ainm tairge: féach an tabla a leanas
Isem tal-prodott: ara t-tabella li gejja
Ozna&enie vyrobku: pozri nasledujlici zoznam
Oznaka izdelka: glejte seznam v nadaljevanju
CE marking as from: release date: 2023-04-03
Comhartha CE as: data eisiiina

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 confor-
mity.

Dearbhaionn orochemie go bhfuil na tairgi a chlidaionn an dearbht seo (Ich 3) ag teacht le Rialachan (AE) 2017/745
(MDR), agus, ma bhaineann, le reachtaiocht eile dbhartha a fhorélann do eisitint dearbhu comhréireachta 6n AE.
orochemie tiddikjara i |-prodotti koperti b'din id-dikjarazzjoni (pagna 3) jikkonformaw mar-Reglament
(UE) 2017/745 (MDR) u, jekk applikabbli, legizlazzjoni ofra rilevanti tal-UE li tipprovdi ghall-hrug ta’ dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE.

Spoloénost 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 stanovuju 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, facinar bhfreagracht féin amhain, go bhfuil na tairgi ata luaite (féach an tabla ar Ich
3) ag teacht le gach bunriachtanas sabhailteachta agus feidhmidchain lena mbaineann de réir Aguisin | de Rialachan
(AE)2017/745 (MDR).

orochemie hawnhekk tiddikjara taht ir-responsabbiltd unika taghna li I-prodotti msemmija (ara t-tabella fug pagna 3)
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ sikurezza u prestazzjoni bazi¢i kollha applikabbli skont I-Anness | tar-

Regolament (UE) 2017/745 (MDR).



Spolognost orochemie tymto na viastnu zodpovednost vyhlasuje, Ze vyrobky uvedené v zozname (strana 3), spihaju
zakladné bezpeénostné 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), vskladu s
Prilogo | Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) izpolnjujejo vse upostevne bistvene zahteve glede varnosti in uginkovitosti.

The conformity assessment procedure in accordance with Annex IX of the regulation (EU) 2017/745 (MDR) has been
applied.

Cuireadh an nés imeachta meastnaithe chomhréireachta i bhfeidhm de réir Aguisin [X de Rialachan (AE) 2017/745
(MDR).

lI-pro¢edura ta’ valutazzjoni ta’ konformita skont I-Anness IX tar-Regolament (UE) 2017/745 (MDR) giet applikata.
Pouzil sa postup posudzovania zhody podra prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/745 (MDR) o zdravotnickych poméckach.

Uporabljen je bil postopek ugotavljanja skladnosti v skladu s Prilogo IX Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) o medicinskih
pripomogkih.

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

T4 an comhartha CE greamaithe ar na tairgi (Aguisin V de Rialachan (AE) 2017/745).
ll-markatura CE hija mwahhla mal-prodotti (skont I-Anness | tar-Regolament (UE) 2017/745)
Vyrobky dostanti znagku CE (priloha V (EU) 2017/745).

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

Identification of the certificate: 50090-60-00
Aitheantas an teastais: 50090-60-00
\dentifikazzjoni tac-certifikat: 50090-60-00
Oznaéenie vydaného certifikatu: 50090-60-00
Oznaka izdanega potrdila: 50090-60-00

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

T4 an Dearbh Comhréireachta baili go dti an 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, 2023-03-29

s

/
R. Eppler [ / A. Schneider
CEO R&D/PRRC
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