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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: 08497710000000000000011M6
Product: Tray Liners and Soaker Sheets

Applicable SKUs attached

Intended Purpose: Tray Liners and Soaker Sheets are intended for placement on the bottom of a
sterilization tray as a means of protection and to absorb wetness and humidity
during processing.

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: 2024-04-12

Revision: 3

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

Signature:

Kristine Stats

Name:

Kristina Siats

Title:

Senior Regulatory Affairs Specialist

Date:

2024-04-12

Regulatory, Perynaropuu, Regulace, regulering,
Behordlich, Kavovietikd, técnicos, Regulatoorne,
Lakisditeinen, Réglementation, Regulativni,
Szabalyozasi, Affari regolatori, reguliavimo,
Regulativa, Regelgeving, Prawne, técnica, tehnica,
Regula¢nd, Regulativni razdelek, Regulatorisk

Signature:

Electronically signed by: Steve Deline
Reason: Approver
Date: Apr 12. 2024 10:18 CDT

Name:

Steve Deline, MS RAS

Title:

Senior Manager, Regulatory Affairs

Date:

2024-04-12

EN - Tray Liners

BG - Mopnoxku 3a Tabnn

CS - Vlozky do sit

DA - Bakkeforinger

DE - Schutzfolien fiir Schalen
NL - Trayliners

ET - Kandikuvoodrid

FI - Tarjotinvuorit

FR - Feuilles de protection pour plateaux
EL - Enev8UoeLg Siokou

HU - Talcabetét

IT - Rivestimenti per vassoio
LV - Paplates ieliktni

LT - Padékly patiesalai

NO - Brettliner

PL - Wktadka do tacy

PT - Forros de tabuleiros

RO - Foi pentru tavi

ES - Revestimiento para bandejas
SV - Brickfoder

TR - Tepsi Ortiileri
GMDN:60908

49937, 49938, 50110, 51448, 1136011, 1137011,
CBL003, CBL350X350, CBL400X400,
CBL400X600, CBL500X700, CBL580X350,
LIB1328, LIB250X320, LIB300X360,
LIB300X500, LIB3025, LIB3050,
LIB400X500, LINH4555

MILB002, MILB003, MILB004, MILBO005,
MILB006, MILB007, MILB008, MILB009,
MILBO011, MILB012, MILB016, MILBO017,
MILB019, MILB020, MILB021, MILB022,
MILB025, MILB027, MILB029, MILB056,
MILB120X250, MILB130X230,
MILB170X270, MILB250X300,
MILB300X400, MILB305X450,
MILB350x450, MILB375X600,
MILB450X650, MILB500X900

PC002100, PC002200, PC008800, PC008900,
PC009000, PC009100, PC009200, PC009400,
PC009800, PC009900, PC010000, PC010200,
PC010400, PC010700, PC010800, PC011300,
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S T E R I S DECLARATION OF CONFORMITY

PC011400, PC011700, PC011800, PC013300,
PC013600

TL101200, TL202500, TL203500, TL204500
TLC001, TLC002, TLC004, TLCO00S, TLCO006,
TLC007, TLC008, TLC009, TLC010, TLCO11,
TLCO012, TLC013, TLC014, TLCO017, TLCO018,
TLCO019, TLC020, TLCO022, TLC023, TLCO024,
TLC027, TLC029, TLC030, TLC031, TLCO034,
TLC036, TLC045, TLCO051, TLCO052, TLCOSS,
TLC050, TLCO0S8, TLC060, TLC066, TLC069,
TLCO071, TLC072, TLC078, TLC079, TLCO081,
TLCO08S, TLC086, TLC087, TLC095, TLC096,
TLC098, TLC100, TLC102, TLC103, TLC104,
TLC107, TLC108, TLC109, TLC110, TLC114,
TLC115, TLC116, TLC120, TLC122, TLC220,
TLC3044, TLC340, TLC3535, TLC3548,
TLC450 , TLC5060

TLC420X330, TLC520X360, TLC540X250,
TLP012018, TLP020025, CBL300X300H

EN
BG

DA
DE
NL
ET

FR
EL
HU

PL
PT
RO

CS-

FI -

IT -
LV-
LT -
NO -

- Soaker Sheets

- JIucToBe 32 HaKHCBaHe
Absorp¢ni podlozky

- Ibledlegningsark

- Einweichtiicher

- Weekdoeken

- Leotuslinad
Imupaperit

- Protége-plateaux absorbants
- ®OAAa amoppéenoNg

- Aztatélapok

Fogli assorbenti
Uzsiik$anas loksnes
Sugeriamieji lakstai
Soaker-undelagsark

- Arkusze do namaczania
- Folhas absorventes

- Foi absorbante

- Laminas para remojar

- Blotliggningslakan
- Emici Yapraklar

GMDN:60908

PC002000, C012200, PC012300, PC013100,
PC013200

SOKO001SS, SOK002SS, SOK003SS,
SOK004SS, SOK005SS, SOK006SS,
SOKO007SS, SOK008SS, SOK009SS,
SOK010SS, SOK011SS, SOK012SS,
SOKO013SS, SOK0015SS, SOK016SS
SOK3030, SOK3045, SOK3060,
SOK200X350, SOK305X545, SOK350X350,
SOK350X640, SOK375X300, SOK550X380,
SOK560X1000, SOKS60X1230,
SOKS560X1300, SOK560X1400, SOK560X280,
SOK590X1200, SOK640X640
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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:

08497710000000000000011M6

Mapkuposka ,,CE":

IIpoaykr: oas10:kKu 32 Ta0JIM M JINCTOBE 32 HAKMCBAaHe
IIpunoxxenn SKU

I[Ipexnasznavenmue: [Toamoxkute 3a TaOIM 1 IMCTOBETE 32 HAKMCBAHE Ca MPeJHA3HAYCHH 32
MOCTaBsIHE Ha JHHOTO Ha Tabja 3a CTepUIN3UpaHe KaTo CPEACTBO 3a 3allIluTa U
abcopOupaHe Ha Barara Imo BpeMe Ha 00paboTBaHETO.

Kaacuduxanus: Knac I HecTepunay, Hen3MepBaTeIHU U3IENUS 32 €JHOKpaTHA ynoTpeda
cbriaacHo npasuio 1 ot Ilpunoxenue VIII

Hznos3zBanm o0 | N/A

crnenupuranumn:

CepTudukar(u) MD 666821

ISO 13485 Ne

Hauyano Ha 2021-01-01

MsicTo Ha Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
H31aBaHe:

JlaTa Ha u3naBaHe: 2024-04-12

Penaxumsi: 3

3asBsiBaMe, Ye HACTOSIIATA JEKIapaIis 3a ChOTBETCTBHE CE U3/1aBa Ha ITBJIHATA OTTOBOPHOCT Ha [IponsBonuTens
U ropecrnioMeHaToTo(ure) nzaenue(s) cborBeTcTBa(T) Ha pasnopenodoute B PETJIAMEHT (EO) 2017/745 3a
Meaumuacku n3aenus (PMJ]), uamensin Jupexkrusa 2001/83/EO, Pernmament (EO) Ne 178/2002 u Pernmament
(EO) Ne 1223/2009, u ormensi Jupexkrusu 90/385/EMO u 93/42/EWO Ha ChBeta. U3nenuero e 6uio
MOAJIOXKEHO Ha MPOLEAYPH 32 OLICHKA Ha chOTBeTCTBUETO chritacHo PMJI Ha EC. Beuuku 10mbIHUTETHU
JIOKYMEHTH C€ ChXPaHSBAT OT MPOU3BOIUTEIS.

IMoamucano 3a u ot umero Ha Key Surgical LLC — BuwxkTe no-moiy cTpaHuiiata ¢ moamnuca.



= STERIS PROHLASENI O SHODE
Niazev a adresa Key Surgical LLC
vyrobce: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA
Jedinecné 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: 08497710000000000000011M6
Vyrobek: VloZky do sit a absorpéni podlozky

Ptislusné ptilozené skladové polozky

ZamySleny ucel:

Vlozky do sit a absorpéni podlozky jsou uréeny k umisténi na dno
steriliza¢niho sita k ochrané a pohlcovani vlhkosti béhem zpracovani.

Klasifikace: Ttida I nesterilni, neméfici, opakované nepouzitelna zatrizeni 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:

2024-04-12

Revize:

3

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, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni sméernic
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.



M

STERI]S OVERENSSTEMMELSESERKLZERING

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:

08497710000000000000011M6

Produkt: Bakkeforinger og ibledszetningsark
Relevante SKU'er medfelger

Tilsigtet formal: Bakkeforinger og ibledleegningsark er beregnede til at blive
placeret i bunden af en steriliseringsbakke til beskyttelse og
absorbering af veeske og fugt under behandlingen.

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

Anvendte fellesspecifikationer: 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: 2024-04-12

Revidering: 3

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 Radets 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 pé 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: 08497710000000000000011M6

Produkt: Schutzfolien fiir Schalen und Einweichtiicher
Anwendbare SKUs angehéngt

Zweckbestimmung: Schutzfolien fiir Schalen und Einweichtiicher werden als Schutz auf den
Boden einer Sterilisationsschale gelegt, um Nésse und Feuchtigkeit wahrend
der Aufbereitung zu absorbieren.

Klassifizierung: Klasse I nicht sterile, nicht wiederverwendbare Vorrichtungen ohne
Messfunktion, gemall 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: 2024-04-12

Version: 3

Wir erkléren hiermit, dass diese Konformititserklarung 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 Konformitédtsbewertungsverfahren
gemdll 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:

08497710000000000000011M6

IIpoiodv: Emevovoeig 0iokov Kol gOAAG amoppoenong
O epoppootéol apBuoi SKU emicuvdmtovral

Mpopiremopevog Ot Emevdtoelg diokov kot ta DvAlo amoppdenong tpoopilovtal yo

oKOTOG: TOmoBETNON GTOV TATO £VOG SICKOL OMOCTEIPMOTG MG LEGO TPOCTAGIOG KOt
Y10 TV OopPOPNOT TS VYPOTNTAG Kol VYPAGIag KOTd T ddpKeLd TNG
eneEepyaciog.

Ta&wvopnon: Koamyopia I un anocteipopévec, yopig Aettovpyio pétpnong, un
EMOVOUYPTOLLOTOIOVUEVEG GLOKEVEC GUUE®VA e Tov Kavova 1 Tov
[Mopaptparog VIII

Kowiég mpodraypagéc | N/A

oV

APNOCLLOTOLOVVTOL:

IIotomowmnTiké(-6) MD 666821

ISO 13485 #:

"Evap&n cnpavong 2021-01-01

CE:

Toémog ékdoong: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Hpepopnvia 2024-04-12

£KxdoonG:

AvaBsopnon: 3

AndA@dvoope pe 10 Topdv OTL 1 TOPOVGH SNAMGT GLUUOPPMCT|G EKOIOETAL LIE ATOKAEIGTIKY €0OHVN TOV
Koataokevaoti Kot 0Tt To(-0t) Tpoovapepdievo(-0) Tpoidv(-to) CLLHOPPOVETAL(-0VTOL) LE TIG SLUTAEELS TOV
KANONIZMOY (EE) 2017/745 yw. to. 1atpoteyvoroyikd tpoiovia (MDR), yia v tpomomoinon g odnyiog
2001/83/EK, tov xavoviopot (EK) apif. 178/2002 kot Tov kavoviopov (EK) apif. 1223/2009 kot yio tnv
Katdpynomn tov odnyidv Tov ZvuPoviiov 90/385/EOK kar 93/42/EOK. To mpoidv £xel vtofAndei oe dradikacieg
aE0AOYNONG CLULOPPOONG COLPOVO LE TOV KAVOVIGHO Y10l T 10TpoTEYVOAOYIKA TTpoidvto (MDR) ¢ EE. Ol
Ta. SIKOLOAOYNTIKA £YYpapo 1o TnPOoVVTOL OTIS EYKATAGTAGELC TOV KATOGKEVLOGTN.

Yroypagn yio Aoyaplacpo tov/mng Key Surgical LLC — BA. 6eAlida voypoap®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:

08497710000000000000011M6

Producto:

Revestimientos para bandejas y laminas para remojar
SKU aplicables y adjuntos

Finalidad prevista:

Los revestimientos para bandejas y laminas para remojar estan indicados para
colocarse sobre la parte inferior de una bandeja de esterilizacion como medio
de proteccidn y para absorber la humedad y el empapamiento durante el

CE:

procesamiento.

Clasificacion: Dispositivos de Clase I no estériles, no reutilizables y sin funciéon 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 2024-04-12

expedicion:

Revision: 3

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



M

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: 08497710000000000000011M6

Toode: Kandikuvoodrid ja leotuslinad
Lisatud vastavad SKU-d

Sihtotstarve: Kandikuvoodrid ja leotuslinad on ette néhtud asetamiseks
steriliseerimiskandiku pdhja kaitsevahendina ning to6tlemise ajal niiskuse
imamiseks.

Klassifikatsioon: Klass I mittesteriilsed, modtefunktsioonita, iihekordselt kasutatavad seadmed
VIII lisa reegli 1 pohjal

Kasutatud iithtsed N/A

kirjeldused:

ISO 13485 MD 666821

sertifikaadi

(sertifikaatide) nr:

CE-mairgistuse algus: | 2021-01-01

Viljaandmise koht: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Viljaandmise 2024-04-12

kuupiev:

Versioon: 3

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

08497710000000000000011M6

Tuote: Tarjottimien vuoraus- ja imupaperit
Mukana soveltuvat SKU:t

Kayttotarkoitus: Tarjottimien vuoraus- ja imupaperit on tarkoitettu asetettaviksi
sterilointitarjottimen pohjalle suojaamaan sité ja imemaéén itseensd kosteutta
kasittelyn aikana.

Luokitus: Luokan I epésteriilit, ei mittaavat, kertakayttoiset laitteet liitteen VIII sddnnon
1 mukaan

Yleiset kiytetyt tekniset | N/A

tiedot:

ISO 13485 - MD 666821

sertifikaattien numerot:

CE-merkinnin 2021-01-01

alkamispidivamaira:

Myontimispaikka: Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Myontimispiivimiari: | 2024-04-12

Tarkistus: 3

Ilmoitamme tdten, ettd tima 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 arviointitoimenpiteilld EU
MDR:n mukaan. Kaikki tukiasiakirjat sdilytetddn 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 : 08497710000000000000011M6
Produit : Feuilles de protection et protége-plateaux absorbants

UGS applicables jointes

Fins prévues :

Les feuilles de protection et les protége-plateaux absorbants sont congus pour
étre posés sur le fond d’un plateau de stérilisation comme moyen de protection
et d’absorption de I’humidité lors du traitement.

CE:

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 :

2024-04-12

Révision :

3

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.



il

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

képviseld neve és Schiffgraben 41

cime: D-30175 Hannover
Germany

Meghatalmazott DE-AR-000005430

képvisel6 egyedi

regisztracios szama:

Alapveto egyedi 08497710000000000000011M6

eszkdzazonosito

(UDI-DI):

Termék: Talcabetétek és aztatélapok
Rogzitett megfeleld SKU-k

Rendeltetés: A talcabetétek €s az aztatdlapok sterilizalotalca aljara helyezenddk az
eszkozok védelme €s a nedvesség és a paratartalom elnyelése céljabol a
feldolgozas kozben.

Besorolas: I. osztalyt nem steril, nem mér6, nem Ujrafelhasznalhatd eszkozok, a
VIII. Melléklet 1. szabalyanak megfelelden

A hasznalt altalanos | 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: 2024-04-12

Atdolgozas: 3

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

hogy a fent emlitett termék(ek) megfelel(nek) az orvostechnikai eszk6zokrol 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 megfeleléségértékelési eljarasnak vetették ala. Valamennyi igazold dokumentaciot a gyarto

telephelyén taroljak.

Key Surgical LLC nevében és részérdl alaird személy- Lasd az alabbi alairasi oldal.




il

STERIS DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Nome e indirizzo del
fabbricante:

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

Numero unico di
registrazione (SRN)

US-MF-000029021

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: 08497710000000000000011M6
Prodotto: Rivestimenti per vassoi e fogli assorbenti

SKU applicabili allegate

Destinazione d’uso:

I rivestimenti per vassoi ¢ i fogli assorbenti sono pensati per essere posizionati
sul fondo di un vassoio di sterilizzazione e utilizzati come metodo di
protezione e per assorbire I'umidita durante il trattamento.

marcatura CE:

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

Luogo di emissione:

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Data di emissione:

2024-04-12

Revisione:

3

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:

08497710000000000000011M6

galiojimo pradZia:

Gaminys: Padékly patiesalai ir sugeriamieji lakStai
Atitinkami SKU pridéti

Numatytoji Padékly patiesalai ir sugeriamieji lakstai skirti déti ant sterilizavimo padéklo

paskirtis: dugno kaip apsaugos priemon¢ ir drégme sugerianti medziaga apdorojimo
metu.

Klasifikacija: I klasés nesterilios, matavimo funkcijos neturincios vienkartinés priemongs,
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:

2024-04-12

Redakcija:

3

Mes deklaruojame, kad §i atitikties deklaracija iSduota tik Gamintojo i§imtine atsakomybe ir kad pirmiau

nurodytas (-1) gaminys (-iai) atitinka Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies
keic¢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.



i

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:

08497710000000000000011M6

Izstradajums:

Paplates ieliktni un uzsiicosas loksnes
Pievienotie piem&rojamie SKU

Paredzétais noliks:

Paplates ieliktni un uzsticosas loksnes ir paredzgtas izvietosanai sterilizacijas
paplates apaksa, lai nodro$inatu aizsardzibu un absorb&tu slapjumu un
mitrumu apstrades laika.

pieskirSanas datums:

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

Izmantotas kopéjas 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:

2024-04-12

Versija:

3

Ar S0 pazinojam, ka ST 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 iericém (Medicinisko ieri¢u regula), ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)
Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel 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: 08497710000000000000011M6

Product: Trayliners en weekdoeken
Toepasselijke SKU's bijgevoegd

Beoogd doel: Trayliners en weekdoeken zijn bestemd voor plaatsing op de bodem van een
sterilisatietray als bescherming en om nattigheid en vocht te absorberen tijdens
de verwerking.

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

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: 2024-04-12

Revisie: 3

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.




= STERIS DEKLARACJA ZGODNOSCI | PL
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)

oznaczenia CE:

autoryzowanego

przedstawiciela:

Kod UDI-DI: 08497710000000000000011M6

Produkt: Wkladki do tac i arkusze do namaczania
Dotaczono odpowiednie SKU

Przeznaczenie: Wktady do tacek i arkusze do namaczania sg przeznaczone do umieszczania na
spodzie tacy sterylizacyjnej w celu ochrony oraz wchtaniania wilgoci i
wilgotnosci podczas przetwarzania.

Klasyfikacja: Klasa I, niesterylne, bez funkcji pomiarowej, jednorazowego uzytku zgodnie z
regutg 1 w Zataczniku VIII

Uzyte wspolne N/A

specyfikacje:

Nr certyfikatu(-6w) | MD 666821

ISO 13485:

Poczatek 2021-01-01

obowiazywania

Miejsce wydania:

Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA

Data wydania:

2024-04-12

Wersja:

3

Niniejszym o$wiadczamy, ze ta Deklaracja zgodnosci jest wydana na wylaczng odpowiedzialnos¢ producenta

oraz ze powyzej wspomniany produkt spetnia / wspomniane produkty spetniajag 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 Rozporzgdzeniem 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: 08497710000000000000011M6

Produto: Forros de tabuleiro e folhas absorventes
SKU aplicaveis anexados

Finalidade Os Forros de tabuleiros e Folhas absorventes destinam-se a colocagido no

pretendida: fundo de um tabuleiro de esterilizagdo como meio de protecdo e para absorver
liquidos e humidade durante o processamento.

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:

2024-04-12

Revisao:

3

Declaramos pelo presente documento que esta declaragdao de conformidade é emitida sob a responsabilidade
exclusiva do Fabricante e que os produtos supramencionados cumprem as disposi¢gdes 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 documentag@o de apoio ¢ conservada nas instalacdes do
fabricante.”

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



i

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:

08497710000000000000011M6

Produs: Foi pentru tavi si foi absorbante
SKU-uri aplicabile atasate

Scopul propus: Foile pentru tavi si foile absorbante sunt destinate amplasérii pe fundul tavii de
sterilizare ca mijloc de protectie si pentru a absorbi umezeala si umiditatea in
timpul procesarii.

Clasificare: Clasa I, dispozitive nesterile, fara functie de masurare, nereutilizabile, in

conformitate cu regula 1 din Anexa VIII

marcajului CE:

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:

2024-04-12

Revizia:

3

Declaram prin prezentul document ca aceasta declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea
exclusiva a Producatorului si cd 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
conformitatii conform MDR UE. Intreaga documentatie justificativa este pastrati la sediul producatorului.

Semnat pentru si in numele Key Surgical LLC - A se vedea pagina de semnaturi mai jos.



i

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 08497710000000000000011M6

UDI-DI:

Produkt: Brickfoder och blotliggningslakan
Tillampliga SKU:er anslutna

Avsett indamal: Brickfoder och blotldggningslakan dr avsedda att placeras pa undersidan av en
steriliseringsbricka for att skydda och absorbera vita och luftfuktighet under
bearbetningen.

Klassificering: Klass I icke-sterila, icke-métande, engéngsartiklar enligt regel 1 i bilaga VIII

Anvinda N/A

gemensamma

specifikationer:

ISO 13485 MD 666821

certifikatsnr:

Borjan av CE- 2021-01-01

mérkning:

Utfardad pa platsen: | Key Surgical LLC, Eden Prairie, MN USA
Utfirdandedatum: 2024-04-12
Revision: 3

Vi forklarar harmed att denna forsdkran om 6verensstimmelse utfardas under tillverkarens ensamma ansvar och
att ovannimnda produkter uppfyller bestimmelserna i FORORDNING (EU) 2017/745 for medicintekniska
produkter (MDR) om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Produkten har utsatts for
beddmningar 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 Key Surgical LLC

Adresi: 8101 Wallace Road.
Eden Prairie, MN 55344 USA

Uretici Miinferit US-MF-000029021

Kayit Numarasi

(SRN)

Yetkili Temsilcinin | MDSS GmbH

Adi ve Adresi: Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany

Yetkili Temsilci DE-AR-000005430

SRN’si:

Temel UDI-DI: 08497710000000000000011M6

Uriin: Tepsi Kaplamalar1 ve Emici Yapraklar
Uygulanabilir ekli SKU'lar

Kullanim Amac: Tepsi Ortiileri ve Emici Yapraklar, sterilizasyon tepsinin altina konarak
koruma saglamak ve isleme sirasinda 1slaklik ile nemi emmek amaciyla
kullanilir.

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: 2024-04-12

Revizyon: 3

Bu uygunluk beyanmin yalnizca Ureticinin sorumlulugu altinda yayinlandigini ve yukarida belirtilen
iiriiniin/tirtinlerin, 2001/83/EC sayil1 Direktifi, (EC) 178/2002 sayil1 Yonetmeligi ve (EC) 1223/2009 sayili
Y o6netmeligi degistiren ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sayil1 Konsey Direktiflerini yiiriirliikten kaldiran (AB)
2017/745 sayil1 Tibbi Cihazlar YONETMELIGI (MDR) hiikiimlerini karsiladigini 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.

tr

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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