We, the manufacturer,
Wir, der Hersteller

(3 KEYSURGICAL

Declaration of Conformity

Key Surgical GmbH
Zum Windpark 1

23738 Lensahn, Deutschland

ensure and declare with sole responsibility,
provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) Annex IX for Medical Devices as amen.

them.

that the following Class | non-sterile, non-measuring medical devices meet the
ded by 2007/47/EC, which apply to

versichern und erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend unsterilen, nicht messenden Medizinprodukte der

Klasse | mit den in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) fiir Medizin

gelten.

produkte in der durch 2007/47/EG geinderten Fassung
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B - [ umDNs [ Rule (PermMDD)
.. A R : Code | Regel (nach MDD)
Bite Blocks, non sterile Bite block 26002, 26003, 26004 1
e 5 . g 10-405
Beilring, unsteril Beifring
Chirol Ultra - 02110 - 1
01140, 01143, 01145, 01148, 01152,
01153, 01158, 01188, 01189, 01312,
= I . 01314, 01315, 01317, 01321, 01322,
Contafner ﬁlter w.nth |qd|cator Fflter, Steam 01323, 01327, 01330, 01346, 01347, 15-035 1
Containerfilter mit Indikator Filter, Dampf 01348, 01355, 01356, 01363, 01365,
01367, 01368, 01369, 04111,
55-291-01-04, 61140, 71140, 91140
01141, 01142, 01144, 01149, 01157,
01167, 01168, 01181, 01183, 01186,
y . . E 5 . 01194, 01196, 01198, 01300, 01304,
Contal'ner fn!ter without nm.ilcator F!Iter, Steam 01306, 01318, 01319, 01331, 01332, 15.035 1
Containerfilter ohne Indikator Filter, Dampf 01350, 01366, 01373, 71141, 71194,
1070020, 26510, 27320, 27330,
27340, 27350, 27360
Enginol / Schlittenbahnél - 02005, 02006 - 1
Cart and Tray Liner i 26108, 26109, 26110, 26111, 26112, 16-222 1
Schaumstoffeinlagen 26113
Tip protectors made of foam 26150, 26091, 26092, 26093, 26094,
Instrumentenschutztaschen aus - 26095 . 1
Schaumstoff
. g T : Sterile packagin 36201, 36202, 36203, 36204, 36205,
Ho.t air ﬁlr'q - Stenl_n?am.:n packaging systemp whe 36206, 36207, 36208, 36209, 36210, 13.735 1
HeiRluftfolie - Sterilisationsverpackung Sterilisationsverpackung 36211
01050, 01051, 01052, 01053, 01054,
01055, 01056, 01057, 01058, 01059,
' 01460, 01461, 01462, 01463, 01464,
/ 01465, 01466, 01467, 01468, 01472,
Tip guards / 01473, 01474, 01475, 01480, 01481,
- 01482, 01483, 01484, 01485, 01486, 16-222 3
Instrumnetenschutzkappen 01487, 01488, 01489, 01494, 01800,
01801, 01802, 01803, 01804, 01805,
01806, 01807, 01808, 01809, 01810,
01811, 01812, 01813, 01814, 01815,
01816, 01817, 01818, 01819, 01820,
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productName UMDNS Description | Item MIMDRE e UMDNS | Rule (Per MDD)
| Produktname . UMDNS Beschreibung | Artikelnummer i o Code ) Regel nach MDD
01821 ,01822, 01823, 01824, 01825,
01826, 01827, 01828, 01829, 01830,
01831, 01832, 01833, 01834, 01835,
01836, 01837, 01838, 01839, 01840,
01841, 01842, 01843, 01844, 01845,
01846, 01847, 01848, 01850, 01851,
01852, 01853, 01854, 01855, 01856,
01857, 01858, 01859, 01860, 01861,
) 01862, 01863, 01865, 01866, 01867, 16-222 1
01868, 01869, 01870, 01871, 01872,
01873, 01874, 01875, 01876, 01877,
01878, 01879, 01880, 01881, 01884,
01885, 01886, 01887, 01888, 01889,
01890, 01891, 01892, 01893, 30000,
30001, 30002, 30003, 30003, 30004,
30005 , 30016, 30017, 30006, 30007,
30008, 30009, 30010, 30011, 30012,
| 30013, 30014, 30015, 30016, 30017
' 01469, 01470, 01471, 01476, 01477,
. : 01478, 01479, 01492, 01496, 01499

|nstrumentenschutztaschen
Lubrinol - 0008 @00 ] ____.__.—-—————1
28060, 28061, 28062, 28063, 28064,

28066, 28067, 28068, 28069, 28070,
28071, 28072, 28073, 28074, 28075,
Contalner Sterilization container 28076, 28077, 28078, 28079, 28080, 13-730 1

Sterilisationscontainer 28081, 28106, 28107, 28108, 28109,
28110, 28111, 28112, 28113, 28114,
28115, 28166, 28167, 28213, 28228,

Tip guards
lnstrumnetenschutzkappen

Tip protectors 16-222 1

28311, 28351, 28421
09049, 09050, 09051, 09052, 09053,

09054, 09055, 09056, 09058, 09059,
09064, 09066, 09068, 09083, 09084,

09307, 09308, 09309, 09310, 09311,
09312, 09313, 09314, 09315, 09316,
09317, 09318, 09319, 09320, 09322,
09324, 09331,09332, 09333, 09334,
09335, 09336, 09338, 09339, 09340,
09341, 09342, 09343, 09344, 09345,
Brushes 09346, 09349, 09365, 09366, 09380, 10-500 1
Bursten 09388, 09458, 09459, 09460, 09478,
Cleaning brushes 09458, 09490, 09491, 09492, 09499,
Reinigungsbiirsten 09745, 09746, 09747, 26098, 26099,

26322, 26323, 26324, 26325, 26326,
26327, 26328, 26329, 26334, 26335,
26336, 26337, 26342, 26441, 26480,

26485, 26491, 26492, 26475, 26476,
26477, 26478, 45906, 45908, 45910,
45912, 45914, 96280.2, 96280.3,
26280.4, 96280.6, 96280.8, 96280.9,
96281.4, 96281.7
Brush, endoscope 26022, 26020, 26021, 26482, 26025,
cleaning 26028, 26481, 26027, 26090, 26305,
girste, 26026, 09356, 09353, 09352 17-143 !
/ Endoskopreinigun
Tape-Ex \ - 02111 - 1
01070, 01088, 01097, 01108, 01109,
Silter, Steam 01112, 01113, 01171, 01173, 01174,
Textile Filter ) F'llter' Dampf 01175,01179, 01600, 01601, 01610, 15-035 1
‘ ' P 01656, 01654, 01659, 01661, 01677,
t \ 01667, 01669, 01682, 01683, 01692,
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