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Hauptdokument Code Dokumenttyp

1.4 Konformitatserklarung DSH 01040400_DSH_DOC_120MDR_lII | Technische

Klasse Il Artikel 120 MDR DE_EN |-V. 01 Dokumentation |_] .

/ 1.4 Declaration of conformity Giiltig ab Giiltig bis orocnemie
DSH class Il Article 120 MDR 27.05.2024 | 25.09.2024

DE_EN

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-Strale 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 Erklarung 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 | der Richtlinie 93/42/EWG alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen erfillen und nach Artikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG (ber 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 IX of the Medical Device Directive 93/42/EEC

Die Konformitatsbewertung erfolgte gemaR Anhang Il ohne Abschnitt (4) der Richtlinie 93/42/EWG {iber 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 Xll Richtlinie 93/42/EWG) versehen.
The CE marking is affixed to the products (Annex XlI 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:
Clatsbople Weber W
3A5D853F20B6447... C15A59188B0A440...
C. Weber A. Schneider
Geschéftsfuhrer/CEO/ F+E/R&D/PRRC

Druckdatum: 06.06.2024 Gedruckt von: Henneken Birgit 09:56 Seite 2/3



€/€ 98

9G:60 )BJIg USYBUUSH :UOA PONIpa

¥202°90°90 -wnjep3onig

SOOIASP |BOIPSW SAISEAUI UOU JO SSOBHUNS IO} SJUBOBJUISI 0566021500 p
uapinpoud ell s ov0zLaqy | HNdAVZ0000uO0T++ SWSISAS UORONS JO UoRdBjUISIg
-UIZIPSIAl UBAISBAUI JUDIU UOA Usyoe|eqQ Jnyj [eniwsuonysjuisaq uoipiajuise-usbejueines enin g|0}0J0
S9IA
-9p |EQIPSW SAISBAU| UOU PUB SAISBAUI JO S8JBLNS 104 mucﬂo&c_m_.n_ 051600¢5vA0 uonosjuIsip uolssaidu|
' ' ' ' ' uspinpoidurzipsiy C®> qall £/9190025vdd NNd4€0000H03++ uonyajuIsag-yonipay
-ISBAUI JYOIU pun USAISEBAUI UOA USYDEIHS]Q JN} [dRIWsUoy8juIsaq 05199025vao 0cs an
/91900¢221dad uonosjuIsIp Jng
JUBJOBJUISIP JUBWNI)SU| ! Is!
|enIWSUOIBIUISBpUSIUBWINI]SU| ai wwwmeww“mw XNQIE0000HOI++ co_t_w%:_mwn_-mwmk_mnm_m_
S9IA
-3p |EJIPBW SAISEAUI UOU PUB SAISBAUI JO S8OBLINS 10} SJUBJOBUISI] oveLv4ee4an uoioajuIsip bunoe-}oinD
uspnpoJduIZIpajy UsA ai ovLOv4Ee4ad Od1de0000dO3++ uonajuIsap|[puUYOS
-ISBAUI JUDIU pun UBAISBAUI UOA UBYDR[UagQ JN} [aRIwsuoajuIsaqg sedim wniwsaid auo} ¢g¢ a4
S90IA
-9p |BOIPAW SAISBAUI UOU PUB SAISBAUI JO SBOBUNS 10} SJUBJO8JUISI] 0SYOMAEEAAD uonosjuIsIp Buoe-3oINY
uapNpoJduIZIPaj\ USA ai 0SLOMA4EE4aD Od1ag0000d03++ uompfejuISep|[euyoS
-ISBAUI JYDIU pUn USAISBAUI UOA USYOBHSGQ JNj [SRIWSUO8juIsaq sadim auo} £€€ a4
S90IA
) 0516v4£€400 uonoajuIsip Bugoe-yoIny
-ap |EOIPAW SAISBAUI UOU PUB SAISBAUI JO SOOBUNS 10} SJUBJO8JUISI I Is! ! !
P12l P B e mposduzmom ton all | 0519v4EE4aD | NNQHE0000HOT++ LOMOIUISOPIIULOS
-ISEAUI JYDIU PuUN USAISEAUI UOA USYDIR[US]Q 4N} [OIWSUO8uISag 0555v4£€400 9404 €€€ A4
S82IASP |BOIPAW SAISBAUI UOU JO SBOBUNS 10} SJUBO8jUISI] UONOBJUISIP 80BLNG
£9190¢1€4a20 : >
CQEJUO._Q el 05190z1€4aD HNAd420000403++ uoIpjBuISag-usyoe|4
-UIZIPBJN USAISEAU] JUDIU UOA UBYOBIUSgQ JN} [oRIWSUOnajuIsa( zLe a4
SBOIAS9D |BJIpBW SAISBAUI UOU JO S8JBLINS J0J sjuejosjulsig UONOBJUISIP 80BLNS
uapinp ]| 0619000€4d0 HNd420000403++ uoIpeuIsag-uayoe|4
|O._QC_N_U®_>_ UBAISEAUI 1Y3JIU UOA uayde|aqQ 40} [SRlwsuoipajuisag 00€ a4
asodind papusajuj sse|9 AUy Iy Ia-1an aiseq awieu apeJy}onpoid
Bunwwnsagyoamz asse|)| 3S |ejuaq 1ang Ia-1an sisegq sweus|apueH/-npoid

¥202'60°9¢ ¥¢0¢’'s0°L¢C
a1LLU2Ud0l0 siq Buino qe Buino
y r_ uolejuawnyo ayosiuyoa |
dApuswnyog

L0 "A -l ¥A0ZL 20Aa HSA 00¥0t0L0

9poD

zm_IMn_ UAW 021 31211V |l Ssed HSA A)wojuod jo uonese|daq v}
/ NI 30 ¥AIN 021 1941V || 9ssely HSA Bunugpjiasieliwiojuoy 'L

juswnyopidneH

nooQ




