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Bestätigte Übersetzung aus der englischen Sprache

D0c-Tr-04 v06

[Logo SPS Medicat Mitglied der Sterimed-Gruppe]

EU -KO H F ORM ITATSJRKLARU N G

wir, die sPS MedicalsAS. 5 Rue de Montigny, Zcne industrielle, 7712ü COULOMMlERS, FRANKREICH,

sind ein Hersteller von Medizinprodukten, registriert in der EU*AMED-Dateni:ank unter der Referenznum-

mer FR-MF-000012699, und

bestätigen hierrnit in alleiniger verantwortung, dass folgende Produkte:

vERscltLrE§sBARE BEuTEI- UHD RSLLEN rÜn ote §TERILlsATloN

- gemäß den Defir-:itisnen und der Regel 1 der Klassifizierung in Anhang Vtll der EU-MDR 78171745 ein

nicht invasives Mediainprodukt der Klasse I sind

- zur Verwendung als vorgefertigtes Stenilbarrieresystern gen'täß der Norm l5o 116ü7-1 v2019 be-

stimmt sind, unsteril geliefert und zur Sterilisationsverpackung von Medizinpradukten in Kranken-

häusern und Gesundheitseinrichtungen verwendet werden

GMD N-Cocle 13735 {Steril isatiansverpacku ng, Einrn al gebra u ch }

Die Produktpalette ist nachfolgend aufgeführt:

§ortiment Artikelnunnmer {*} Eigensrhaft Basis-UDI-Dl-Nr

CLEAITTEX-Beutel SCX/5CK Einzelindikatnr 3662102CAü8R8

{*} pr*duktcodes {üer vofistandige Pr*dufctccdE SesfeJ:t aas zehn {Lfr} Ziffern' wabei die {etzten 5 oder 4

zusätzlfclten Zi§ern die Grö{3e des Eeute{s/der Rslle *nEebe*}'

- die ailgemeinen Sicherheits- und Leistungsanf*rderungen der Europäischen Medizinpr:odukteverord-

nung 2G17lI45 {MDR} laut Nachweis in den technischen Unterlagen {TF-04 Revision 02i erfüllen'

Das Konforrnitätsbewertu ngsverfa hren wurde festgelegt gemäß :

- ' A.tik*l s?. §T nach Erstellung der technischen Dokumentation gemäß den Anhängen ll und tll der

MDR 2017/74s.

Ablaufdatum dieser Erklärung: 29.ü8-2Ü28

Diese Konfr:rmitätserklärung gilt in Berug auf das Chargenfreigabed*kument für die hergestellten Produkte'

SP§ Medical - Dienstag, 29' August 2023

Nathalie il*archand I Regulierungsangelegenheiten

[Stempel mit Unterschrift {unleserlich}: SPS Medical, 5 Rue de Mont§ny, Zone industrielle - 77124

couLoMMlERS, Tel. 01 64 75 60 00 - Fax 01 64 75 60 07, Siret 321716 847 000261

SPS Medicol
5, Rue de MonlignY 7.1. - 77120 Coulornmien, Fronkreich -

Tel.: +33 {0}.l647560 00 - Fox: +33 {0) 164 75 60 07

Als vom Präsidenten des Oberlandesgerichts Dresden öffentlich bestelke und allgemein

Übersetzerin für die englische Sprache bestätige ich: Die obenstehende Übersetzung der

vorgelegten, in der englischen Sprache abgefassten
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Leipzig, 16. APril2025
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Urkurüle ist richtig und vollständig.

C-QJ,u.u A"i'{
Katrin Weiß, DiPlomübersetzerin
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We, SPS MedicalSAS,5 rue de Montigny, zone industrielle, 7712A COULOMMIERS, FRANCE.

Considered as a Medical Device Manufucturer, registered under reference number FR-MF-000012699

in EUDAMED database

tlereby certify, under our sole responsibili§, that the fclbwing pr§d$ct§:

§EALABLE POÜCHE§ AttID REEI§ rOR §TERiLIZAfiON

Are a Class I non-invasive medical device, according to definitions and rule 1 of classification

on the Annex Vlll of 20171745 tU MDH.

Are intended to be used as preformed sterile barrier system according to lso 11607-1 v2019

standard, delivered non-sterile and used for sterilization packaging of medical devices in

hospitals and healthcare facilities

€MDN code 13735 {sterilization packaging, sing}e use}

Tfte range of products is listed klaw:

indicator

{*} product codes {Futl praduct rcde is bastd an the ten {fi) digits, the last 5 or 4 additional digits

indicating the size af the pouch/reel).

- Comply with the general safes and perforrnance require{nents of the European Medical

device Hegulation ZAfi /745 {MDR} as dernonstrated in technicalfile: TF-O4 Revision 02.

The conformity assessment procedure was established according to:

- Article 52. §7 after drawing up the technical dosumenlation set out in Annexes ll and lll of

the MDR 2AL71745.

Expiration Date of this declaration: 2Ü28-08-29,

This dectaration of conformiry is valid in relation ts the batch release document corresponding of

ma nufactured products"

SPS Medical* Tuesday, 2§ August 2023

Marchand Nathalie / Regulatory Affairs
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5PS Medical
5, rue de Mcntigny Z.l--7fi2? Caulonrmiers France -

T6l. r +33 {ü1 64 75 6Ü 00 - Fax : +33 (Ü)1 64' 75 60 07

Range Item code {*} Proper§ Basic UDI Dl ftl"

CLEANTD( pouches SCX/SCK 3662102CA08R8
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