Geuder®

Precision made in Germany

EG - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

Flr das nachstehend bezeichnete Medizinprodukt / For the following named medical device

Produktname Messinstrumente

Name of product Measuring Instruments
Artikelnummern GemaR Anlage

Article Numbers According to the Annex
Klassifizierung Il

Classification :

Hersteller

Manufacturer GEUDER AG

Anschrift Hertzstr. 4

Address 69126 Heidelberg, Germany

erklart der Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt alle zutreffenden grundlegenden
Anforderungen fir Medizinprodukte nach Anhang | der EG-Richtlinie 93/42/EWG des Rates der
Européischen Gemeinschaft vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte und deren Umsetzung in
nationale Gesetze erflllt. Zur Anwendung kommen u.a. die DIN EN ISO 14971 sowie weitere
produktspezifische Normen dieser Produktgruppe gemaf technischer Dokumentation der Geuder AG.

the manufacturer declares under his sole responsibility that the product meets all applicable essential
requirements of Annex | of the Medical Device Directive 93/42/EEC which was passed on the 14" of
June 1993 and their implementation in national laws. The DIN EN ISO 14971 Standard, as well as
further product-specific standards in accordance with GEUDER AG's technical documentation for this
product, are applied.

Das Konformitatsbewertungsverfahren entspricht Anhang VII bzw. Anhang VIl + V (siehe Anhang).

The conformity assessment procedure was conducted in accordance with Annex VII and/or Annex VIl
+ V (please refer to the Attachment).

Diese Konformitatserklarung ist fur ein Jahr glltig. / This Declaration of Conformity is valid for one
year.

Benannte Stelle / Nofified Body:
BSI Group Deutschland GmbH
Hanauer Landstrasse 115
D-60314 Frankfurt

Kennnummer der Benannten Stelle / Identifikation Number of the Notified Body: 0535

Heidelberg, 2014-05-23 p.p./a. Dieter Frauenfeld
Vice President Development & Production

Pfad: P:\Formulare\QM-Protokolle\Praduktakten\Konformitélserkldrung.doc, Version 5, 29.11.2012/RH Seite / Page 1von/of 2
Speicherort:  P:\QM-Systemdokumente\Konformitétserkldrungen\Word-Vorlagen\instrumente\Messinstrumente\Konformilatserklarung - Messinstrumente - V. 12.0,
23.05.2014.SHa.doc




Anlage zur Konformitéatserkldarung
Annex to Declaration of Conformity

Geuder®

Precision made in Germany

(gema Anhang VIl / in accordance with Annex V1)

Klasse |, Class /

Produkt / Product Artikel-Nr. / Article No.
Keratometer G-32318
Keratometer

(gemal Anhang VIl +V [ in accordance with Annex Vil + V)

Klasse tm, Class Im

Produkt / Product

Artikel-Ny. | Arficle No.

inzissions-Messzirkel

Measuring Instrumenis

Incision Measuring Calipers G-19138

Malistabe .‘
G-18645, G-18650

Rulers

Messinstrumente

(G-37400, G-37410, G-37412, G-37414,
G-37416, G-37418

Messringe
Measuring Rings

G-33760, G-33762

Messspatel

Measuring Spatulas

| G-15450, G-15460, G-32004, G-32225

Zirkel
Marking Calipers

G-19130, G-19135
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