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S T E R I S DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Name | Key Surgical LLC
and Address: 8101 Wallace Road.

Eden Prairie, MN 55344 USA
Manufacturer US-MF-000029021
Single Registration
Number (SRN)
Authorized MDSS GmbH
Representative Schiffgraben 41
Name and Address: | _30175 Hannover

Germany
Authorized DE-AR-000005430
Representative
SRN:
Basic UDI-DI: 08497710000000000000005MB
Product: Tray Corner Protectors

Applicable SKUs attached

Intended Purpose:

To protect sterilization tray corners and sterilization wrap

Classification: Class I non-sterile, non-measuring, non-reusable devices according to rule 1 of
Annex VIII

Common N/A

Specifications Used:

ISO 13485 MD 666821

Certificate(s) #:

Start of CE 2021-01-01

Marking:

Place of Issue:

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Date of Issue:

2024-03-29

Revision:

2

We herewith declare that this declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the Manufacturer
and that the above-mentioned product(s) meet the provisions of REGULATION (EU) 2017/745 for Medical
Devices (MDR) amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No
1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC. The product has been subjected to
conformity assessment procedures according to EU MDR. All supporting documentation is retained on the
premises of the manufacturer.

Signed for, and behalf of Key Surgical LLC — See signature page below.
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S T E R I S DECLARATION OF CONFORMITY

Approvals:

Technical, Texuuuecka, Technicka, Teknisk,
Technisch, Teyvika, Reglamentos, Tehniline,
Tekninen, Technique, Tehnic¢ki, Miiszaki, Affari
tecnici, Techninés, Tehniska, Technische,
Techniczne, Regulamentacio, Reglementare,
Technicka, Tehni¢no, Teknisk

Signature:

Kristina Siats

Name:

Kristina Siats

Title:

Senior Regulatory Affairs Specialist

Date:

2024-03-29

Regulatory, Peryaaropuu, Regulace, regulering,
Behordlich, Kavoviotikd, técnicos, Regulatoorne,
Lakisditeinen, Réglementation, Regulativni,
Szabalyozasi, Affari regolatori, reguliavimo,
Regulativa, Regelgeving, Prawne, técnica, tehnica,
Regulacna, Regulativni razdelek, Regulatorisk

Signature:

a, / Electronically signed by: Steve Deline
X ! Reason: Approver
Date: Mar 29. 2024 13:19 CDT

~

Name:

Steve Deline, MS RAS

Title:

Senior Manager, Regulatory Affairs

Date:

2024-03-29

EN - Tray Corner
Protectors

BG - briioBu
npeanasuTe/a 3a TadJu
CS - Rohové chranice sita
DA - Hjornebeskyttere til
bakke

DE - Schalen-
Eckenschoner

NL - Hoekbeschermers
voor tray

ET - Kandiku
nurgakaitsmed

FI - Tarjottimen
kulmasuojukset

FR - Protections d’angle
pour plateau

EL - [Ipootatevtikdg
YOVI®V dickov

HU - Télca-sarokvédok
IT - Protezioni angolari
per vassoi

LV - Paplasu stiiru
aizsargi

LT - Padékly kampy
apsaugos

NO - Hjernebeskyttere for
brett

PL - Oslony naroznikow
tacy

PT - Protetores de quinas
de tabuleiros

RO - Protectii pentru
colturile tavii

CS9113, 420006, 42011, 50073
42008, 50062, PC001600, 50063, 50064, S0075
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S T E R I S DECLARATION OF CONFORMITY

ES - Protectores de
esquinas para bandejas
SV - Hornskydd for
kirurgisk bricka

TR - Tepsi Kose
Koruyuculari

UMDNS: 15-907
GMDN: 65133

EN - Tray Corner
Protectors

BG - briioBu
npeanasuTe/d 3a Tadju
CS - Rohové chranice sita
DA - Hjornebeskyttere til
bakke

DE - Schalen-
Eckenschoner

NL - Hoekbeschermers
voor tray

ET - Kandiku
nurgakaitsmed

FI - Tarjottimen
kulmasuojukset

FR - Protections d’angle
pour plateau

EL - [Ipoototevtikdg
YOVI®V dickov

HU - Télca-sarokvédok
IT - Protezioni angolari
per vassoi

LV - Paplasu stiiru
aizsargi

LT - Padékly kampy
apsaugos

NO - Hjernebeskyttere for
brett

PL - Oslony naroznikow
tacy

PT - Protetores de quinas
de tabuleiros

RO - Protectii pentru
colturile tavii

ES - Protectores de
esquinas para bandejas
SV - Hornskydd for
kirurgisk bricka

TR - Tepsi Kose
Koruyucular:

UMDNS: 15-907

GMDN: 63494

CS9125C, 42007, 42007KS, 42010, CC001, CC002
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S T E R l S JAEKJIAPALIUSA 3A CBOTBETCTBHUE

HNme u agpec Ha

Key Surgical LLC

NPOU3BOAUTE/IA: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Exunen US-MF-000029021

perucTpanuoHex

HoMep (SRN) Ha

NPON3BOUTEISI

HaunmeHoBaHue u MDSS GmbH

ajpec Ha Schiffgraben 41

yI'bIHOMOIIEHUS D-30175 Hannover

NnpeaCcTABUTEII: Germany

SRN Ha DE-AR-000005430

YI'bJIHOMOIIEHHS

NpeACTABUTEJI:

Baszos UDI-DI:

08497710000000000000005MB

Mapkuposka ,,CE'":

IIpoaykr: ‘braoBu npeanazuresau 3a Tadau
IIpunoxxenn SKU

IIpexnaznavenne: 3a mpenmnasBaHe Ha BIVIMTE Ha TabaTa 3a CTepUIM3aIyi 1 OOBUBKATa 3a
CTePUITH3AIIH

Kaacuduxanust: Kiac I HecTepniiHu, HeM3MEPBATEITHU U3JCIUS 3a €IHOKPAaTHA yIoTpeda
cwriacHo npaBmwio 1 ot Ilpunoxenune VIII

HUznom3Banm o6 | N/A

crnenupuKanun:

Ceprudukar(u) MD 666821

ISO 13485 Ne

Hauyano Ha 2021-01-01

MsicTo Ha Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
u3aBaHe:

Jdara na uznasane: | 2024-03-29

Penaknusn: 2

3asBsBaMe, 4e HACTOSINATA JEKIapallys 3a ChOTBETCTBHE CE U3/1aBa Ha ITbIIHATA OTTOBOPHOCT Ha [Tpon3BouTes
U ropecrioMeHaroro(ure) uzneiane(s) cporBercTBa(T) Ha pasnopendute B PETJIAMEHT (EO) 2017/745 3a
meaummackn n3nenus (PMJ]), msmensny JJupexktusa 2001/83/EO, Permament (EO) Ne 178/2002 u Permament
(EO) Ne 1223/2009, u ormensi Jupexkrusu 90/385/EMO u 93/42/EWO Ha ChBeta. U3nenuero e 6uio
TTOJTO’KEHO Ha MPOIIEAYPH 3a OICHKA Ha ChOTBETCTBHETO chritacHo PMJI Ha EC. Beuiku ombTHUTETHA
JIOKYMEHTH C€ ChXPaHSBAT OT MPOU3BOIUTEIS.

[Noxmucano 3a u ot umero Ha Key Surgical LLC — Bwkre no-noiy crpanuiara ¢ moamuca.



= STERIS PROHLASENI O SHODE
Niazev a adresa Key Surgical LLC
vyrobce: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA
Jedine¢né US-MF-000029021
registracni Cislo
vyrobce (SRN)
Nazev a adresa MDSS GmbH
opravnéného Schiffgraben 41
zastupce: D-30175 Hannover
Germany
SRN opravnéného DE-AR-000005430
zastupce:
Zakladni UDI-DI: 08497710000000000000005MB
Vyrobek: Rohové chranice sita
Ptislusné ptilozené skladové polozky
ZamySleny ucel: K ochrané rohti steriliza¢niho sita a sterilizacniho obalu
Klasifikace: Trida I nesterilni, neméfici, opakované nepouzitelna zatizeni podle Pravidla 1
Ptilohy VIII
Pouzita obecna N/A
specifikace:
C. certifikatu/-i MD 666821
ISO 13485:
Zahajeni ziskani 2021-01-01
oznaceni CE:
Misto vystaveni: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Datum vystaveni: 2024-03-29
Revize: 2

Prohlasujeme timto, Ze toto prohlaseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost Vyrobce a Ze vyse uvedeny(¢é)
produkt(y) splituje(i) pozadavky NARIZENI EP A RADY (EU) &. 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich
(MDR), zmén¢ smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. Vyrobek byl podroben postuptim pro posouzeni shody podle EU MDR. Veskera
podpiirnd dokumentace je uloZena v prostorach vyrobce.

Podepsano za a jménem Key Surgical LLC — viz podpisova stranka niZe.
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STERIS OVERENSSTEMMELSESERKLAERING

Producentens navn og adresse:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Enkelt producentregistreringsnummer
(SRN)

US-MF-000029021

Navn og adresse pa autoriseret
reprasentant:

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

Autoriseret repraesentant SRN:

DE-AR-000005430

Basal UDI-DI:

08497710000000000000005MB

Produkt: Hjornebeskyttere til bakke
Relevante SKU'er medfelger

Tilsigtet formal: Til beskyttelse af steriliseringsbakkens hjerner og
steriliseringsindpakningen

Klassificering: Klasse I ikke-sterile, ikke-mélende, ikke-genbrugelige enheder i
henhold til regel 1 i bilag VIII

Anvendte faellesspecifikationer: N/A

ISO 13485 Certifikat(er) nr.: MD 666821

Start pa CE-mzrkning: 2021-01-01

Udstedelsessted: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Udstedelsesdato: 2024-03-29
Revidering: 2

Vi erklerer hermed, at denne konformitetserklering er udstedt udelukkende under producentens ansvar for, at
det/de ovennavnte produkt(er) lever op til bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Raddets FORORDNING
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr (MDR), om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EC) nr. 178/2002
og forordning (EC) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF. Produktet er
blevet underlagt overensstemmelsesvurderingsprocedurer i overensstemmelse med Eu-forordning om medicins
udstyr (MDR). Al supplerende dokumentation er indhentet pa producentens driftssted.

Underskrevet for og pa vegne af Key Surgical LLC - Se side for underskrift nedenfor.
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STERI]S KONFORMITATSERKLARUNG

Name und Adresse des | Key Surgical LLC

Herstellers: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA
Einmalige US-MF-000029021
Registrierungsnummer
(SRN) des Herstellers
Name und Adresse des | MDSS GmbH
autorisierten Schiffgraben 41
Vertreters: D-30175 Hannover
Germany
SRN des autorisierten | DE-AR-000005430
Vertreters:
Basis-UDI-DI: 08497710000000000000005MB
Produkt: Schalen-Eckenschoner
Anwendbare SKUs angehéngt
Zweckbestimmung: Zum Schutz der Ecken von Sterilisationsschalen und Sterilisationsfolie
Klassifizierung: Klasse I nicht sterile, nicht wiederverwendbare Vorrichtungen ohne

Messfunktion, geméf Regel 1 von Anhang VIII
Ubliche verwendete N/A

Spezifikationen:

ISO-13485- MD 666821

Zertifikat(e) Nr.:

Beginn der CE- 2021-01-01

Kennzeichnung:

Ausstellungsort: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Ausstellungsdatum: 2024-03-29

Version: 2

Wir erklédren hiermit, dass diese Konformitétserklarung unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers
ausgestellt wird und dass das oben genannte Produkt bzw. die oben genannten Produkte die Bestimmungen der
VERORDNUNG (EU) 2017/745 fiir Medizinprodukte (MDR) zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates erfiillen. Das Produkt wurde den Konformititsbewertungsverfahren
gemiB EU MDR unterzogen. Die gesamte Begleitdokumentation wird beim Hersteller aufbewahrt.

Unterzeichnet fiir und im Namen von Key Surgical LLC — siehe nachfolgende Unterschriftenseit



= STERIS AHAQEH TYMMOP®QEHE
‘Ovopa kon drevBvven | Key Surgical LLC
KOTUGKEVAGT: 8101 Wallace Road.

Eden Prairie, MN 55344 USA
Ewviaiog AprOpég US-MF-000029021
Koatayopiong
Kotaokgvaot
(SRN)
‘Ovopa ko drevBovven | MDSS GmbH
gGovcrodotnuévon Schiffgraben 41
ONTITPOSOTOV: D-30175 Hannover

Germany
SRN DE-AR-000005430
egovorodotnuévov
UVTITPOCAOTOV:

Baowog UDI-DI:

08497710000000000000005MB

IIpoiodv: IIpocToTEVTIKE YOVI®OV dickov
O epoppootéol apBuoi SKU emicuvdmtovral

Mpopiremopevog Mo v mpoctacio TV YoVIdV Tov 310KOL OTOCTEIPMONG Kol TOV

oKOTOG: TEPLTVALYLATOC OTOGTEIP®ONG

Tagvounon: Komyopia I un anocteipopévec, yopig Aettovpyio péTpnong, un
EMOVOYPTOLLOTOIOVUEVEG CLOKEVEC GVUP®VA Le Tov Kavova 1 Tov
[Mopaptiparog VIII

Kowég npodraypagés | N/A

mov

YPNOLLOTOLOOVTUL:

IMotomowmnTiKé(-6) MD 666821

ISO 13485 #:

"Evap&n cnpavong 2021-01-01

CE:

Tomog £ékdoong: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Hpepounvia 2024-03-29

éxdoong:

AvaBe®pnon: 2

AnAodvovpe pe TO TapdV OTL 1) TOPOVCH ONAMGT] GUUUOPPMOONG EKOIOETOL LE OTOKAEIGTIKY] E0OVVT TOV

Kotaokevaot kat 0Tt To(-01) TpoavapepOUEVO(-a) TPOIOV(-Ta) CUUUOPEMVETAL(-OVTAL) UE TIG O1ATAEEIS TOV
KANONIZMOY (EE) 2017/745 yw. to 1atpoteyvoroyikd tpoiovia (MDR), yia v tpomomoinon g odnyiog

2001/83/EK, tov kovoviopot (EK) aptf. 178/2002 kot tov kavoviouov (EK) apif. 1223/2009 ko yio tnv

Katdpynomn tv odnyidv Tov ZvpPoviiov 90/385/EOK kar 93/42/EOK. To mpoiov £xel vtoPfAndei oe dradikacieg
a&10A0YNoNG GLUUOPPOCTG COLPMVA LLE TOV KOAVOVIGUO Y1a Ta 10TpoTeYVOL0YLKd Tpoiovta (MDR) g EE. OAa

Ta SIKOLOAOYNTIKA £YYPOpa S1aTNPOVVTOL OTIS EYKATACTAGELS TOV KAUTOGKEVOGTN.

Yroypagn yio Aoyaplacpo tov/mng Key Surgical LLC — BA. 6eAida vtoypap®v Topakitm.
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STERIS

DECLARACION DE CONFORMIDAD

B

Nombre y direccion
del fabricante:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Numero de registro
tnico (NRU) del
fabricante:

US-MF-000029021

Nombre y direcciéon | MDSS GmbH

del representante Schiffgraben 41

autorizado: D-30175 Hannover
Germany

NRU Representante | DE-AR-000005430

autorizado:

UDI-DI basico:

08497710000000000000005MB

Producto:

Protectores de esquinas para bandejas
SKU aplicables y adjuntos

Finalidad prevista:

Proteger las esquinas de la bandeja de esterilizacion y la envoltura de

CE:

esterilizacion

Clasificacion: Dispositivos de Clase I no estériles, no reutilizables y sin funcion de medicion,
segun la regla 1 del anexo VIII

Especificaciones N/A

comunes utilizadas:

N.° de certificado(s) | MD 666821

ISO 13485:

Inicio de la marca 2021-01-01

Lugar de Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
expedicion:

Fecha de 2024-03-29

expedicion:

Revision: 2

Por la presente manifestamos que esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del
fabricante y que los productos mencionados cumplen las disposiciones del REGLAMENTO (UE) 2017/745 de
dispositivos médicos (MDR, por sus siglas en inglés) por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.® 1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo. El producto se ha sometido a procedimientos de evaluacion de la conformidad de
acuerdo con el MDR de la UE. Toda la documentacion de apoyo se conserva en las instalaciones del fabricante

Firmado en nombre y representacion de Key Surgical LLC - Véase la pagina de firmas mas abaj
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STERIS

VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja nimi ja
aadress:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Tootja unikaalne

US-MF-000029021

registreerimisnumber
(SRN)
Volitatud esindaja MDSS GmbH
nimi ja aadress: Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany
Volitatud esindaja DE-AR-000005430
SRN:
P6hi-UDI-DI: 08497710000000000000005MB
Toode: Kandiku nurgakaitsmed
Lisatud vastavad SKU-d
Sihtotstarve: Steriliseerimiskandikute nurkade ja steriliseerimisméhise kaitsmiseks
Klassifikatsioon: Klass I mittesteriilsed, mdotefunktsioonita, tihekordselt kasutatavad seadmed
VIII lisa reegli 1 pohjal
Kasutatud iithtsed N/A
kirjeldused:
ISO 13485 MD 666821
sertifikaadi
(sertifikaatide) nr:
CE-miirgistuse algus: | 2021-01-01

Viljaandmise koht: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Viljaandmise 2024-03-29

kuupiev:

Versioon: 2

Kinnitame, et see vastavusdeklaratsioon on avaldatud tootja ainuvastutusel ning eelnimetatud tooted on kooskdlas
miirusega (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU,
midrust (EU) nr 178/2002 ja médrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid
90/385/EMU ja 93/42/EMU. Toode on libinud vastavushindamise kooskdlas Euroopa Liidu meditsiiniseadmete

madrusega. Koiki tdendavaid dokumente séilitatakse tootja ruumides.

Allkirjastatud Key Surgical LLC eest ja nimel — vt allkirja lehekiilg allpool.
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STERIS

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajan nimi ja
osoite:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Valmistajan
yksildllinen
rekisterointitunnus
(SRN)

US-MF-000029021

Valtuutetun edustajan
nimi ja osoite:

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

Valtuutetun edustajan
SRN:

DE-AR-000005430

Perustasoinen UDI-DI:

08497710000000000000005MB

Tuote: Tarjottimen kulmasuojukset
Mukana soveltuvat SKU:t

Kiyttotarkoitus: Sterilointitarjottimen kulmien ja sterilointikddreen suojaaminen

Luokitus: Luokan I epésteriilit, ei mittaavat, kertakdyttoiset laitteet liitteen VIII sddnndn
1 mukaan

Yleiset kiytetyt tekniset | N/A

tiedot:

ISO 13485 - MD 666821

sertifikaattien numerot:

CE-merkinniin 2021-01-01

alkamispidivamaira:

Myontimispaikka: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Myontimispaivimaari: | 2024-03-29

Tarkistus: 2

Ilmoitamme tdten, ettd timd vaatimustenmukaisuusvakuutus on julkaistu valmistajan yksinomaisella vastuulla ja

ylld mainitut tuotteet noudattavat ASETUSTA (EU) 2017/745 ladkinnéllisistd laitteista (MDR), joka muuttaa
direktiivid 2001/83/EY, asetusta (EY) N:o 178/2002 ja asetusta (EY) N:o 1223/2009 ja kumoaa neuvoston

direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY. Tuote on arvioitu vaatimustenmukaisuuden arviointitoimenpiteillda EU
MDR:n mukaan. Kaikki tukiasiakirjat sdilytetdén valmistajan tiloissa..

Allekirjoitettu Key Surgical LLC nimissé ja puolesta — Katso alla oleva allekirjoitussivu.
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STERIS

DECLARATION DE CONFORMITE

[ ]

Nom et adresse du
fabricant :

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Numéro
d’enregistrement
unique du fabricant
(NEU)

US-MF-000029021

Nom et adresse du MDSS GmbH
représentant Schiffgraben 41
autorisé : D-30175 Hannover
Germany
NEU du DE-AR-000005430
représentant
autorisé :
IUD-ID de base : 08497710000000000000005MB
Produit : Protections d’angle pour plateau

UGS applicables jointes

Fins prévues :

Pour protéger les angles des plateaux de stérilisation et les enveloppes de

CE:

stérilisation

Classification : Classe I non stérile, dispositifs sans fonction de mesure, non réutilisables
conformément a la régle 1 de I’annexe VIII

Spécifications N/A

communes utilisées :

ISO 13485 Numéro | MD 666821

de certificat(s) :

Début du marquage | 2021-01-01

Lieu de délivrance :

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Date d’émission :

2024-03-29

Révision :

2

Nous déclarons par la présente que cette déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du

fabricant et que le ou les produits susmentionnés satisfont aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 relatif

aux dispositifs médicaux (MDR) modifiant la directive 2001/83/CE, le reglement (CE) no 178/2002 et le

réglement (CE) no 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE. Ce produit a été

soumis aux procédures d’évaluation de la conformité selon I’EU MDR. L’ensemble de la documentation
justificative est conservée dans les locaux du fabricant.

Signé pour et au nom de Key Surgical LLC - Voir la page de signature ci-dessous.
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STERIS

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

regisztraciés szama
(SRN)

Gyarto neve és Key Surgical LLC
cime: 8101 Wallace Road.

Eden Prairie, MN 55344 USA
Gyarto egyedi US-MF-000029021

Meghatalmazott MDSS GmbH
képvisel6 neve és Schiffgraben 41
cime: D-30175 Hannover
Germany
Meghatalmazott DE-AR-000005430
képvisel6 egyedi
regisztracios szama:
Alapvet6 egyedi 08497710000000000000005MB
eszkozazonosité
(UDI-DI):
Termék: Talca-sarokvédok
Rogzitett megfeleld SKU-k
Rendeltetés: A sterilizalotalca sarkai €s a sterilizald csomagolas védelme érdekében
Besorolas: 1. osztalyt nem steril, nem mérd, nem Gjrafelhasznalhatd eszk6zok, a

VIII. Melléklet 1. szabalyanak megfelelden

A hasznalt dltalanos | N/A

miiszaki jellemzok:

ISO 13485 MD 666821

tanusitvany(ok)

szama:

CE jelolés kezdete: 2021-01-01

Kiadas helye: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Kiadas datuma: 2024-03-29

Atdolgozis: 2

Eztton kijelentjiik, hogy ezt a megfeleldségi nyilatkozatot a Gyarto kizarolagos feleldssége alapjan adjuk ki, és

hogy a fent emlitett termék(ek) megfelel(nek) az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo (EU) 2017/745
RENDELETNEK (MDR) , amely modositja a 2001/83/EK iranyelvet, a 178/2002/EK ¢és az 1223/2009/EK

rendeletet, valamint hatalyon kiviil helyezi a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelveket. A terméket az EU

MDR szerinti megfeleldségértékelési eljarasnak vetették ald. Valamennyi igazold dokumentéciot a gyarto

telephelyén taroljak.

Key Surgical LLC nevében és részérdl alaird személy- Lasd az alabbi alairasi oldal.
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STERIS DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Nome e indirizzo del | Key Surgical LLC
fabbricante: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Numero unico di US-MF-000029021
registrazione (SRN)

del Fabbricante:
Nome e indirizzo del | MDSS GmbH
Rappresentante Schiffgraben 41
autorizzato: D-30175 Hannover
Germany
SRN del DE-AR-000005430
Rappresentante
autorizzato:
UDI-DI di base: 08497710000000000000005MB
Prodotto: Protezioni angolari per vassoi

SKU applicabili allegate

Destinazione d’uso: | Protezione degli angoli del vassoio di sterilizzazione e degli involucri per
sterilizzazione

Classificazione: Dispositivi di Classe I non sterili, non di misura, non riutilizzabili ai sensi della
norma 1 dell'Allegato VIII

Specifiche comuni N/A

utilizzate:

Certificazione ISO MD 666821
13485 n.:

Inizio della 2021-01-01

marcatura CE:
Luogo di emissione: | Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Data di emissione: 2024-03-29

Revisione: 2

Si dichiara che la presente Dichiarazione di conformita ¢ rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del
Fabbricante e che i prodotti sopra menzionati soddisfano le disposizioni del REGOLAMENTO (UE) 2017/745
per i Dispositivi medici (MDR) che modifica la Direttiva 2001/83/CE, il Regolamento (CE) n. 178/2002 ¢ il
Regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le Direttive del Consiglio 90/385/CEE e 93/42/CEE. 1l prodotto ¢
oggetto di procedure di valutazione di conformita secondo il Regolamento MDR dell'Unione Europea. Tutta la
documentazione di corredo € conservata nei locali del fabbricante

Firmato in nome e per conto di Key Surgical LLC - Vedere la pagina delle firme di seguito.



= STERIS ATITIKTIES DEKLARACLJA
Gamintojo Key Surgical LLC

pavadinimas ir 8101 Wallace Road.

adresas: Eden Prairie, MN 55344 USA

Gamintojo US-MF-000029021

unikalusis

registracijos

numeris (SRN)

Jgaliotojo atstovo
pavadinimas ir
adresas:

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

Jgaliotojo atstovo
SRN:

DE-AR-000005430

Bazinis UDI-DI:

08497710000000000000005SMB

galiojimo pradzia:

Gaminys: Padékly kampy apsaugos
Atitinkami SKU pridéti

Numatytoji Sterilizavimo padéklo kampy ir krepinio sterilizavimo popieriaus apsauga

paskirtis:

Klasifikacija: I klasés nesterilios, matavimo funkcijos neturinéios vienkartinés priemonés,
remiantis VIII priedo 1 taisykle

Naudojamos N/A

bendrosios

specifikacijos:

ISO 13485 MD 666821

sertifikato (-y) nr.:

CE Zenklinimo 2021-01-01

ISdavimo vieta:

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

ISdavimo data:

2024-03-29

Redakcija:

2

Mes deklaruojame, kad i atitikties deklaracija iSduota tik Gamintojo iSimtine atsakomybe ir kad pirmiau
nurodytas (-1) gaminys (-iai) atitinka Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies

kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 ir kuriuo
panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, nuostatas. Atliktos gaminio atitikties vertinimo
procediiros, kaip nurodyta ES Reglamente dél medicinos priemoniy. Visa patvirtinamoji dokumentacija saugoma
gamintojo patalpose.

Pasirasyta Key Surgical LLC vardu — Zr. pasiraS§ymo puslapj toliau.
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STERIS

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

RaZotaja nosaukums
un adrese:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

RazZotaja vienotais
registracijas numurs
(Single Registration
Number — SRN):

US-MF-000029021

Pilnvarota parstavja
nosaukums un
adrese:

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

Pilnvarota parstavja
SRN:

DE-AR-000005430

Pamata UDI-DI:

08497710000000000000005MB

Izstradajums:

Paplasu stiiru aizsargi
Pievienotie piem&rojamie SKU

Paredzétais noliks:

Lai aizsargatu sterilizacijas paplates stiirus un sterilizacijas iesainojumu

pieskirsanas datums:

Klasifikacija: I klases nesterilas, m&riSanai neparedzetas, atkartoti neizmantojamas ierices
saskana ar VIII pielikuma 1. noteikumu

Izmantotas kopejas N/A

specifikacijas:

ISO 13485 sertifikata | MD 666821

vai sertifikatu Nr.:

CE zimes 2021-01-01

IzdoSanas vieta:

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

IzdoSanas datums:

2024-03-29

Versija:

2

Ar 80 pazinojam, ka §7 atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu un ka iepriek$ mingtais
izstradajums vai izstradajumi atbilst $aja regula izklastitajiem noteikumiem: REGULA (ES) 2017/745, kas
attiecas uz mediciniskam iericem (Medicinisko iericu regula), ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK.
Izstradajumam ir veiktas atbilstibas noveértésanas procediiras saskana ar ES Medicinisko iericu regulu. Visi
apliecinoSie dokumenti ir saglabati raZotaja objektos.”

Parakstits Key Surgical LLC varda — skatit paraksta lapu tala
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STERIS

CONFORMITEITSVERKLARING

Naam en adres van Key Surgical LLC

de fabrikant: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Single Registration US-MF-000029021

Number (SRN) van

de fabrikant:

Naam en adres van MDSS GmbH

de bevoegde Schiffgraben 41

vertegenwoordiger: D-30175 Hannover
Germany

Bevoegde DE-AR-000005430

vertegenwoordiger

SRN:

Basis-UDI-DI: 08497710000000000000005MB

Product: Hoekbeschermers voor tray
Toepasselijke SKU's bijgevoegd

Beoogd doel: Beschermen van de hoeken van de sterilisatietray en de sterilisatiewikkel

Classificatie: Niet-steriele, niet-meetbare hulpmiddelen voor hergebruik van klasse I volgens
voorschrift 1 van bijlage VIIIL.

Gebruikte N/A

gemeenschappelijke

specificaties:

ISO 13485- MD 666821

certificaat/certificaten

nr.:

Ingangsdatum CE- 2021-01-01

markering:

Plaats van uitgifte: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Datum van uitgifte: 2024-03-29

Revisie: 2

Hiermee verklaren we dat deze conformiteitsverklaring onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van de
Producent wordt verstrekt en dat bovengenoemd(e) product(en) voldoet(n) aan de bepalingen van EU-
VERORDENING 2017/745 voor Medische hulpmiddelen (MDR) en houdende wijziging van Richtlijn
2001/83/EG, Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009 en tot intrekking van

Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad. Het product is onderworpen aan

conformiteitsbeoordelingsprocedures conform EU MDR. Alle bijbehorende documentatie wordt in het
bedrijfspand van de producent bewaard.

Ondertekend voor en namens Key Surgical LLC- Zie onderstaande handtekeningpagina.




i

STERIS DEKLARACJA ZGODNOSCI E

Nazwa i adres Key Surgical LLC
producenta: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA
Indywidualny US-MF-000029021
numer rejestracyjny
(SRN) producenta
Nazwa i adres MDSS GmbH
autoryzowanego Schiffgraben 41
przedstawiciela: D-30175 Hannover
Germany
Indywidualny DE-AR-000005430
numer rejestracyjny
(SRN)
autoryzowanego
przedstawiciela:
Kod UDI-DI: 08497710000000000000005MB
Produkt: Oslony naroznikéw tacy
Dotaczono odpowiednie SKU
Przeznaczenie: Do ochrony rogdéw tacy sterylizacyjnej i opakowania sterylizacyjnego
Klasyfikacja: Klasa I, niesterylne, bez funkcji pomiarowej, jednorazowego uzytku zgodnie z
reguta 1 w Zataczniku VIII
Uzyte wspolne N/A
specyfikacje:
Nr certyfikatu(-6w) | MD 666821
ISO 13485:
Poczatek 2021-01-01
obowiazywania

oznaczenia CE:
Miejsce wydania: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Data wydania: 2024-03-29

Wersja: 2

Niniejszym o$wiadczamy, ze ta Deklaracja zgodnosci jest wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta
oraz ze powyzej wspomniany produkt spetnia / wspomniane produkty spetniajg wymagania
ROZPORZADZENIA Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Wyrob zostat poddany procedurom oceny zgodnosci
zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w sprawie wyrobow medycznych. Catos¢
dokumentacji pomocniczej jest przechowywana w siedzibie producenta.

Podpisano dla oraz w imieniu Key Surgical LLC — patrz ponizsza strona podpisow.
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STERIS

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Nome e morada do
Fabricante:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Numero de Registo

US-MF-000029021

CE:

Unico (NRU) do
Fabricante
Nome e morada do | MDSS GmbH
Representante Schiffgraben 41
Autorizado D-30175 Hannover
Germany
NRU Representante | DE-AR-000005430
Autorizado:
UDI-DI basico: 08497710000000000000005MB
Produto: Protetores de quinas de tabuleiros
SKU aplicaveis anexados
Finalidade Proteger as quinas dos tabuleiros de esterilizacdo e o involucro de esterilizagdo
pretendida:
Classificacio: Classe I dispositivos nao-estéreis, sem medi¢ao, ndo-reutilizaveis, de acordo
com regra 1 do Anexo VIII
Especificacoes N/A
comuns utilizadas:
Certificado(s) ISO MD 666821
13485 n.’:
Inicio da marcacdo | 2021-01-01

Local de emissao:

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Data de emissao:

2024-03-29

Revisio:

2

Declaramos pelo presente documento que esta declaracdo de conformidade ¢ emitida sob a responsabilidade
exclusiva do Fabricante e que os produtos supramencionados cumprem as disposi¢des do REGULAMENTO (UE)
2017/745 relativo aos Dispositivos Médicos (RDM) que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.°
178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho.
O produto foi sujeito a procedimentos de avaliagdo da conformidade, de acordo com o Regulamento de
Dispositivos Médicos da Unido Europeia. Toda a documentagdo de apoio é conservada nas instalagdes do
fabricante.”

Assinado por e em nome de Key Surgical LLC - Ver pagina de assinatura em baixo.
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STERIS

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Numele si adresa
producatorului:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Numar unic de
inregistrare al

US-MF-000029021

producatorului

(SRN)

Numele si adresa MDSS GmbH

reprezentantului Schiffgraben 41

autorizat: D-30175 Hannover
Germany

SRN-ul DE-AR-000005430

reprezentantului

autorizat:

UDI-DI de baza:

08497710000000000000005MB

marcajului CE:

Produs: Protectii pentru colturile tavii
SKU-uri aplicabile atasate

Scopul propus: Pentru a proteja colturile tavii de sterilizare si folia pentru sterilizare

Clasificare: Clasa I, dispozitive nesterile, fara functie de masurare, nereutilizabile, in
conformitate cu regula 1 din Anexa VIII

Specificatii generale | N/A

utilizate:

ISO 13485 MD 666821

Certificat(e) CE nr.:

Data de inceput a 2021-01-01

Locul emiterii:

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Data emiterii:

2024-03-29

Revizia:

2

Declaram prin prezentul document ca aceasta declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea

exclusiva a Producatorului si ca produsul (produsele) mentionat(e) mai sus respecta dispozitiile

REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR), de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului. Produsul a fost supus procedurilor de evaluare a
conformititii conform MDR UE. Intreaga documentatie justificativa este pastrata la sediul producatorului.

Semnat pentru si in numele Key Surgical LLC - A se vedea pagina de semnéturi mai jos.
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STERIS FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE | sv

Tillverkarens namn | Key Surgical LLC

och adress: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA
Tillverkarens US-MF-000029021
enskilda
registreringsnummer
(SRN)
Namn och adress till | MDSS GmbH
auktoriserad Schiffgraben 41
representant: D-30175 Hannover
Germany
Auktoriserad DE-AR-000005430
representants SRN:
Grundliggande 08497710000000000000005MB
UDI-DI:
Produkt: Hornskydd for kirurgisk bricka
Tillampliga SKU:er anslutna
Avsett andamal: For att skydda steriliseringsbrickans horn och steriliseringsomslag
Klassificering: Klass I icke-sterila, icke-matande, engangsartiklar enligt regel 1 i bilaga VIII
Anvinda N/A
gemensamma
specifikationer:
ISO 13485 MD 666821
certifikatsnr:
Borjan av CE- 2021-01-01
mérkning:

Utfiardad pa platsen: | Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Utfirdandedatum: 2024-03-29
Revision: 2

Vi forklarar harmed att denna forsékran om overensstimmelse utfardas under tillverkarens ensamma ansvar och
att ovannimnda produkter uppfyller bestimmelserna i FORORDNING (EU) 2017/745 for medicintekniska
produkter (MDR) om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Produkten har utsatts for
bedémningar av dverensstimmelse enligt EU MDR. All underlagsdokumentation bevaras i tillverkarens lokaler.

Undertecknat for, och pa uppdrag av Key Surgical LLC — Se signatursidan nedan.



Dl

S T E R I S UYGUNLUK BEYANI

Ureticinin Ad1 ve
Adresi:

Key Surgical LLC
8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Uretici Miinferit
Kayit Numarasi
(SRN)

US-MF-000029021

Yetkili Temsilcinin | MDSS GmbH

Ad1 ve Adresi: Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

Yetkili Temsilci DE-AR-000005430

SRN’si:

Temel UDI-DI:

08497710000000000000005MB

tr

Uriin: Tepsi Kose Koruyuculari

Uygulanabilir ekli SKU'lar
Kullanim Amaci: Sterilizasyon tepsisi kdselerinin ve sterilizasyon sargisinin korunmasi
Siniflandirma: Ek VIII kural 1 uyarinca Smif I steril olmayan, 6l¢iim 6zelligi bulunmayan,

tek kullanimlik cihazlar
Kullanilan Ortak N/A

Ozellikler:

ISO 13485 MD 666821

Belgesi/Belgeleri

No.:

CE Isaretinin 2021-01-01

Baslangici:

Verildigi Yer: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Verildigi Tarih: 2024-03-29

Revizyon: 2

Bu uygunluk beyaninin yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda yayinlandigini ve yukarida belirtilen
liriintin/irinlerin, 2001/83/EC sayil1 Direktifi, (EC) 178/2002 sayili Yonetmeligi ve (EC) 1223/2009 sayili
Yonetmeligi degistiren ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktiflerini yiiriirliikten kaldiran (AB)
2017/745 sayili Tibbi Cihazlar YONETMELIGI (MDR) hiikiimlerini karsiladigim beyan ederiz. Uriin, AB
MDR'ye gore uygunluk degerlendirme prosediirlerine tabi tutulmustur. Tiim destekleyici belgeler lireticinin
tesislerinde saklanir.

Key Surgical LLC i¢in ve adina imzalanmistir — Asagidaki imza sayfasina bakin.

Sayfa 1/1 SCS-148-TM-005 Uygunluk Beyani Sablonu (AB MDR) — Suif I steril olmayan, olgiim ézelligi bulunmayan, tek kullanimlik Siiriim 6
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