Geuder®

Precision made in Germany

EG - KONFORMITATSERKLARUNG
EC - DECLARATION OF CONFORMITY

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

Produktname Sterilisierbehdlter

Name of product Sterilization Containers
Artikelnummern GemaR Anlage

Article Numbers According to the Annex
Klassifizierung |

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 fiir Medizinprodukte nach Anhang | der EG-Richtlinie 93/42/EWG des Rates der
Europaischen 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 geméaf technischer Dokumentation der Geuder AG.

the manufacturer declares under his sole responsibility that the product meets all applicable essentta!
requirements of Annex | of the Medical Device Directive 93/42/EEC which was passed on the 1 4" 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 Konformitdtsbewertungsverfahren entspricht Anhang VIl (siehe Anhang).

The conformity assessment procedure was conducted in accordance with Annex VIl (please refer to
the Attachment).

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

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

Kennnummer der Benannten Stelle / Identifikation Number of the Notified Body: 05635

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

Annex to Declaration of Conformity

Geuder®

Precision made in Germany

(gemal Anhang VH / in accordance with Annex VII)

Klasse |, Class /

Produkt / Product

Artikel-Nr. / Article No.

Dampfsterilisierbehaiter
Steam Sterilization Containers

(-19822, G-19823, G-19841, G-19842,
G-19843, G-19851, G-19856, G-19876,
G-19877, G-19890, G-19892, G-19894,
G-28150, G-28151, G-33080, G-33085,
(G-33090, G-33100, G-36090, G-39650

Dampfsterilisierbehalter-Zubehor
Steam Sterilization Container Accessories

G-19859, G-31649, G-31650, G-31651,
G-31652, G-31655, G-31657, G-31661

Heiltluftsterilisierbehalter
Hot Air Sterilization Containers

G-19875

Heitiuftsterilisierbehalter-Zubehdr
Hot Air Sterilization Container Accessories

(-19899, G-31654, G-31659

MicroStop Behalter und Trays
MicroStop Containers and Trays

G-39768, G-39769, G-39770, G-39771,
(G-39774, G-39775, G-39776, G-39778

MicroStop Zubehr
MicroStop Accessories

G-39741, G-397486, G-39762, G-39764,
(-39780, G-39791

Sterisafe
Sterisale

G-39525, G-39527, G-395628, G-39532

Sterisafe Komplettset Behélter + Zubehor

Sterisafe Complete Set Container +
Accessories

G-39526

Sterisafe Zubehor
Sterisafe Accessories

G-39501, G-39502, G-39503, G-39504,
G-39505, G-39506, G-39509, G-39511,
(-39512, G-39513, G-39514, G-39516,
G-39521, G-39522, G-39530, (3-39535,
G-39540, G-39541, G-39542, G5-39543,
G-39545, G-39546, G-39547, G-39548,
(G-39549, G-3955¢, G-39607

Sterilisierbehalter Zubehdér
Sterilization Container Accessories

G-19865, G-19866, G-19867, G-19870,
(G-31648, G-31664, G-31665, G-31670,
G-32660, G-32675, G-32676, G-32677,
G-32695, G-32785, G-33091, G-39550,
G-39551, G-39552, G-39601, G-39602,
(-39607, G-39610, G-39620
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