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EU-Konformitatserklarung
fiir Medizinprodukte der Risikoklasse | gemaR Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VI

Wir,

die Kogel GmbH, mit Sitz in D-75038 Oberderdingen, Hagenfeldstralle 4,

erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung und rechtsverbindlich, dass die im Folgenden genannten Produkte und
Produktgruppen den Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745, insbesondere den grundiegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen des Anhang | - sowie allen zutreffenden einschlagigen nationalen Bestimmungen entspre-
chen.

SRN des Herstellers: DE-MF-000012235

Gegenstand der Erklarung (Produktnamen, Kennzeichnung und Basis UDI-DI):

e Wistainer: Artikelnummer 22.216.*****, Basis-UDI 42 6067256 100 9M
e Kleinteilsiebe: Artikelnummer 22.216.*****, Basis-UDI 42 6067256 200 9S
¢ Instrumentensiebe: Artikelnummer 22.216.*****, Basis-UDI 42 6067256 500 A9
e Endoskopiekérbe: Artikelnummer 22.216.*****, Basis-UDI 42 6067256 700 AK
e Sterilgutkorbe: Artikelnummer 28.216.™****, Basis-UDI 42 6067256 750 B2

Zweckbestimmung:
Unsere Produkte werden zur methodischen Organisation, zur Lagerung, zum Transport, zur Nutzung und zur Aufbe-
reitung anderer Medizinprodukte eingesetzt.

Bestimmung der Klasse:

Regel 1, Kapitel Il Nicht invasive Produkte, Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 handelt es sich um Medizin-
produkte der Risikoklasse I. Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde geman Artikel 52 (7) der Verordnung durch-
gefihrt.

Folgende Normen wurden angewendet:

DIN EN ISO 13732-1: 2008-12,
DIN EN ISO 14971:2022-04,
DIN EN ISO 10993-1:2021-05,
DIN EN 10088-3:2014-12,

DIN 58952-2:2012-04,

DIN 58952-3:2012-04,

DIN 58953-8:2019-03,

ANSI| / AAMI ST 77-2013.

Ort: Oberderdingen
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Unterzeichnet fur die Kégel GmbH und im Namen der Geschaftsfiihrung / des Qualitdtsmanagements

Datum: 13.04.2022
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