EG-Konformitatserklarung - Medizinprodukte
nach Anhang Il ohne Abschnitt (4) der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

Declaration of Conformity - medical devices
in accordance with Annex Il excluding section (4) MDD 93/42/EEC concerning medical devices

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG
Manufacturer; Max-Planck-Stralke 27
D-70806 Kornwestheim

Benannte Stelle: DEKRA Certification GmbH
Notified body: Handwerkstralle 15
70565 Stuttgart
CE 0124
Produktbezeichnung: siehe nachfolgende Aufstellung
Product name: see following table
CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum/release date 20.05.2021

CE marking as from

orochemie erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in der nachfolgenden Aufstellung ge-
nannten Produkte die grundlegenden Anforderungen nach Anhang | der Europdischen Richtlinie

93/42/EWG Uber Medizinprodukte erfillen.
orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products (see following table) meet the essen-
tial requirements in accordance with Annex | of the European Directive 93/42/EEC conceming medical devices.

Es wurde das Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Anhang Il ohne Abschnitt (4) der Richtlinie
93/42/EWG lber Medizinprodukte angewandt. Die benannte Stelle (iberpriift regelmaRig das an-

gewendete Konformitatsbewertungsverfahren sowie die Herstellung im Rahmen des QM-Systems.
The conformity assessment procedure in accordance with Annex |l excluding section (4) of the Directive 93/42/EEC has
been applied. The notified body regularly reviews the applied conformity assessment procedure as well as the manufac-
turing procedure within the scope of the QM system.

Die Produkte werden mit dem CE-Zeichen versehen.
The CE marking is affixed to the products.

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

Kornwestheim, 19.05.2021

% il i

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




Produkt Diirr Dental Produktbeschreibung Klasse
Product Artikelnr. Product Option Class
Model No
FD 300 CDF300C6150
gljﬁgs: g:iilf?alei(:r? n Qesinfektigr]smittel fir Oberflachen von nicht inva-
siven Medizinprodukten
FD 300 top wipes CDF300A0450 Disinfectants for surfaces of non invasive medical
Flachen-Desinfektion devices
Surface disinfection Désinfectants de surface pour dispositifs médicaux 5
non invasifs
FD 312 CDF312C6150 Desinfectante para superficies de productos sani-
Flachen-Desinfektion CDF312C6167 tarios no invasivos
Surface disinfection Disinfettante per superfici di dispositivi medici non
invasivi
FD 322 CDF322A1940
Schnelldesinfektion CDF322A2850
Quick-acting disinfection | CDF322A5550
CDF322A5567
CDF322C6150
CDF322C6167
CDF322C9150
CDF322H4550
CDF322H4599
FD 322 CDF322C6106
Schnelldesinfektion Nor-
wegen
Quick-acting disifection Desinfektionsmittel fiir Oberflachen von invasiven
Norway und nicht invasiven Medizinprodukten
FD 322 CDF322A6151 gi’s;n::e:é?g;? C:ZL iilérsfaces of invasive and non inva-
2?;12$:E:S|nfektlon per- CDRa2249151 Désinfectants de suﬁace pour dispositifs médicaux b
Quick-acting disinfection inva§ifs ELnoinvasit ;
perfume free Desinfectante para superficies de productos sani-
tarios invasivos y no invasivos
Disinfettante per superfici di dispositivi medici inva-
FD 322 top wipes CDF322F0450 adb bl
Schnelldesinfektion
Quick-acting disinfection
FD 322 premium wipes CDF322A0140
Schnelldesinfektion CDF322A0152
Quick-acting disinfection | CDF322A1240

CDF322A1252




Produkt Diirr Dental Produktbeschreibung Klasse

Product Artikelnr. Product Option Class
Model No

FD 333 CDF333A1940

Schnelldesinfektion CDF333A5550

Quick-acting disinfection | CDF333C6137
CDF333C6150
CDF333C9150
CDF333H4550

FD 333 CDF333C6157

Schnelldesinfektion per- | CDF333H4599

fume free CDF333H4557

Quick-acting disinfection

perfume free

FD 333 CDF333T1957

Schnelldesinfektion Finn-

land CDF333T4557

Quick-acting disifection CDF333T6157

Finland

FD 333 wipes CDF333A0113

Schnelldesinfektion CDF333A0140 . . . . . . )

Quick-acting disinfection | CDF333A0152 Desm_fekhpnsrq:ttel fir Oberflachen von invasiven
CDF333A0440 und nicht invasiven Medizinprodukten
CDF333A0452 Disinfectants for surfaces of invasive and non in-
CDF333A0804 vasive medical devices
CDF333A1213 Désinfectants de surface pour dispositifs médi- b
CDE333A1240 caux invasifs et non invasifs
CDF333A1252 Desinfectante para superficies de productos sani-

tarios invasivos y no invasivos

FD 333 top wipes CDF333F0450 Disinfettante per superfici di dispositivi medici in-

Schnelldesinfektion vasivi e non invasivi

Quick-acting disinfection

FD 333 forte CDF33FA1940

Schnelldesinfektion CDF33FA5550

Quick-acting disinfection | CDF33FA6150
CDF33FA9150

FD 333 forte wipes CDF33FW0150

Schnelldesinfektion CDF33FW0450

Quick-acting disinfection

FD 333 forte premium CDF33FA0140

wipes CDF33FA0152

Schnelldesinfektion CDF33FA1240

Quick-acting disinfection | CDF33FA1252




Produkt Diirr Dental Produktbeschreibung Klasse
Product Artikelnr. Product Option Class
Model No
FD 350 CDF35CA0113
Desinfektionstlicher CDF35CA0140
Disinfection wipes CDF35CA0152
Classic/Flower/Lemon CDF35CA0804
CDF35CA1213
88E§§g2‘11 ggg Desin_fektipnsmittel for ngrﬂéchen von invasiven
CDF35FA0113 upq nicht invasiven Medlzmp_rodui_(ten
CDF35FA0140 D|S|.nfectan’gs for surfaces of invasive and non in-
CDF35FA0152 vasive medical devices - 3 )
CDF35FA0804 Desmfectapts de sur_face pour dispositifs médi- b
CDF35FA1213 caux invasifs et non invasifs
CDF35FA1240 De'smf.ectan_te para syperﬁ_cies de productos sani-
CDF35FA1252 tgrr_os invasivos y no invasivos o
CDF35LA0113 DlSl.nfettantel per gu_perﬁcr di dispositivi medici in-
CDF35LA0140 vasivi e non invasivi
CDF35LA0152
CDF35LA0804
CDF35LA1213
CDF35LA1240
CDF35LA1252
FD 366 sensitive CDF366A1940
Desinfektion empfindli- CDF366A5550
cher Oberflachen CDF366C6150
Disinfection of sensitive CDF366A6167
surfaces CDF366C9150 Desinfektionsmittel fiir Oberflichen von invasiven
CDF366H4550 und nicht invasiven Medizinprodukten
FD 366 sensitive wipes CDF366A0150 Disi'nfectant_s for su_rfaces of invasive and non in-
Desinfektion empfindli- | CDF366A0450 | Vasive medical devices o
chir Dbariacken Desm_fectapts de surface pour dispositifs médi- II'b
Disinfection of sensitive DX invasifs et non invasifs
siifaces De_smf_ectante para superficies de productos sani-
tarios invasivos y no invasivos
FD 366 sensitive top CDF366F0450 Disinfettante per superfici di dispositivi medici in-
wipes vasivi e non invasivi
Desinfektion empfindli-
cher Oberflichen
Disinfection of sensitive
surfaces
CDI212A5550
ID2
InstrL%nenten-Desinfek- GOIZ12C.2040
R
Instrument disinfection CDI212C6167
ID 212 forte
. Instrumentendesinfektionsmittel
{ir;s:r”meme”'[)es'”fek' CDI212F6150 Instrument disinfectant
Désinfectant pour instrument Ilb

Instrument disinfection

ID 213 CDI213A5550
Instrumenten-Desinfek- CDI213C2040
tion CDI213C6150
Instrument disinfection CDI213C6167
ID 220 CDI220A5550
Bohrer-Desinfektion CDI220C6150
Bur disinfection CDI220C6167

Desinfectante de instrumentos
Disinfettante per strumenti




Produkt Diirr Dental Produktbeschreibung Klasse
Product Artikelnr. Product Option Class
Model No
MD 520 CDA520C6150 Desinfektionsmittel fiir Oberflachen von invasiven
Abdruck-Desinfektion CDA520C6167 und nicht invasiven Medizinprodukten
Impression disinfection CDA520C9150 Disinfectants for surfaces of invasive and non in-
vasive medical devices
Désinfectants de surface pour dispositifs médi- b
caux invasifs et non invasifs
Desinfectante para superficies de productos sani-
tarios invasivos y no invasivos
Disinfettante per superfici di dispositivi medici in-
vasivi e non invasivi
MD 550 CCS550C2040 Desinfektionsmittel flir Oberflachen von nicht inva-
Mundspiilbecken-Reini- CCS550C4500 siven Medizinprodukten
ger CCS8550C4550 Disinfectants for surfaces of non invasive medical
Spittoon bowl cleaner CCS550C4567 devices
Désinfectants de surface pour dispositifs médi- i
caux non invasifs
Desinfectante para superficies de productos sani-
tarios no invasivos
Disinfettante per superfici di dispositivi medici non
invasivi
Orotol® CDS100C6124
Sauganlagen-Desinfek-
tion
Disinfection of Suction
Systems
Orotol® plus CDS110A9950 Desinfektionsmittel fiir Oberflachen von nicht inva-
Sauganlagen-Desinfek- [ CDS110P2000 siven Medizinprodukten
tion CDS110P5550 Disinfectants for surfaces of non invasive medical
Disinfection of Suction CDS110P6137 devices
Systems CDS110P68150 Désinfectants de surface pour dispositifs médi- fia
CDS110P6167 caux non invasifs
CDS110P9599 Desinfectante para superficies de productos sani-
CDS110P9950 tarios no invasivos
Disinfettante per superfici di dispositivi medici non
Orotol® ultra Sauganla- CDS120A6750 invasivi
gen-Desinfektion CDS120A9950
Disinfection of Suction
Systems
i ®
ggg}ziﬁg: SR ggggg} gé?gg Desinfektlionsnjittel fUr_O_berﬂéchen von invasive
Disinfection CDZ501C6167 und nichtinvasive Medizinprodukte/ b

Desinfectant for surfaces of invasive and non inva-
sive medical products




Anhang zu EU-Konformitatserklarung vom 19.05.2021/ Annex to EU Declaration of Conformity dated 19.05.2021

DE: EU-Konformititserklirung — Medizinprodukte gem. Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit Artikel 120, Abschnitt 3 der Verordnung (EU) 2017/745, geandert
durch die Verordnung (EU) 2023/607

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,
amended by Regulation (EU) 2023/607

Hersteller: orochemie GmbH + Co KG

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

Produktbezeichnung: siehe nachfolgende Aufstellung

Product name: see following table

CE-Kennzeichnung ab: Freigabedatum: 2024-09-25

CE marking as from: release date: 2024-09-25

orochemie versichert, dass die von dieser Erklarung erfassten Produkte (siehe nachfolgende Aufstellung) der Richt-
linie 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 (see following table) comply with Directive
93/42/EEC in connection with Article 120(3) and 120(3b) of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR).

orochemie erkiart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in der Aufstellung genannten Produkte nach An-
hang | der Richtlinie 93/42/EWG alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfil-
len und nach Artikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
{iber Medizinprodukte vor dem 26.05.2021 konform bewertet und klassifiziert wurde.

orochemie hereby declares under our sole responsibility that the mentioned products 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 Konformititsbewertung erfolgte gemaR Anhang Il ohne Abschnitt (4) der Richtlinie 93/42/EWG tber 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 De-

vices Directive 93/42/EEC. The conditions of Article 120(3c) and 120(3d) of the Regulation (EU) 2017/745 have
been observed.

Hiermit erkldren wir gemaR dem am 2024-05-22 erhaltenen Notified Body Confirmation Letter (50090-Col-02
Rev.0), dass die genannten Produkte den aktuellen Ubergangsbestimmungen gema Artikel 120 der Medizinpro-
dukteverordnung MDR (2017/745), geéndert durch die Verordnung (EU) 2023/607, entsprechen und die beste-
hende EU-Konformitatserklarung somit giiltig ist bis 2028-12-31.

We hereby declare, in accordance with the Notified Body Confirmation Letter (50090-Col-02 Rev.0) received on
2024-05-22, that the mentioned products comply with the current transitional provisions according to Article 120 of
the Medical Devices Regulation MDR (2017/745), as amended by Regulation (EU) 2023/607, and that the existing
EU declaration of conformity is therefore valid until 2028-12-31.

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

Kornwestheim, 2024-09-24

L\) Q,S&f (PP (Q* &6

C. Weber opa. A. Schneider
Geschaftsfihrer/CEO F+E/R&D/PRRC




Produkt-/Handelsname Basis UDI-DI Diirr Dental SE Klasse Zweckbestimmung

Product/trade name Basic UDI-DI Artikelnr. Class Intended purpose

FD 312 Desinfektionsmittel fir Oberflachen von nicht invasiven Medizin-
Flachen-Desinfektion ++EORO0002FDNH 83';21 3%21 X | produkten

Surface disinfection Disinfectants for surfaces of non invasive medical devices

1D 220 CDI220A5550 . )

Bohrer-Desinfektion ++EORO0003IDNX CDI220C6150 b nstrumenterdosinfeltionsmitte

Bur disinfection CDI220C6167 NSHUMSNL AiSINIEsta

Xl Ed ?ljzc(l)( esorton oros0srON gg ﬁggg gg 1 gg . e::l&fgg:;?:::gghe':t?; Oberflachen von invasiven und nicht invasi-
Impression disinfection CDA520C9150 Disinfectants for surfaces of invasive and non invasive medical de-

vices




