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entsprechend Artikel 19 und Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte | Ersteller: J. Leser

Hersteller C. H. Muller Industries GmbH
Gewerbering 1
08468 Heinsdorfergrund
Germany

Registrierungsnummer DE-MF-000027887

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt:

Name STERTOUCH® PRO

: STERTOUCH® PRO ist eine mehrschichtige Folie zum Abdecken glatter und
“fipckhesimmimg trockener Oberflachen von Bedienelementen in Operationssalen wie Touchscreen-
Monitoren, Touchpads oder Tastaturen, um diese wahrend chirurgischer Eingriffe

steril zu halten.

Basis UDI-DI 426238301STERILFOLIE_01SC
Klassifizierung Klasse Is (steril) geman Anhang VIl Regel 1
Artikelnummer Siehe Anhang |

die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 (liber
Medizinprodukte sowie die geltenden Normen erfiillt.

Es wurde ein Konformitdtsbewertungsverfahren gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte
Anhang IX (ohne Kapitel Il) durchgefiihrt.

Benannte Stelle TUV SUD Product Service GmbH
mit Kennnummer Ridlerstralle 65

80339 Miinchen

Germany

0123

Die Benannte Stelle beschréankt sich auf die Aspekte der Herstellung, die sich auf die Sicherung und
Aufrechterhaltung steriler Bedingungen beziehen.

Die vorliegende EU-Konformitdtserklarung ist giiltig bis zum Ablaufdatum der EU-Qualitdtsmanagement-
bescheinigung (Zertifikat-Nr.: G15 105412 0004 Rev. 00) am 11.04.2028.

Heinsdorfergrund, den 15.01.2026

T Loy
Johanna Leser
Person responsible for regulatory compliance CEO
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Anhang |
Artikelnummer | UDI-DI Produktname
FW26374 4262383010229 Stertouch Pro KS 1.P iB 21.5Z 540-Rx375
FW26384 4262383010236 Stertouch Pro KS 21.5Z 540-Rx375 steril 50St
FW26375 4262383010243 Stertouch Pro KS 1.P iB 24Z 610-Rx415
FW26385 4262383010250 Stertouch Pro KS 24Z 610-Rx415 steril 50St
FW26376 4262383010205 Stertouch Pro KS 1.P iB 27Z 700-Rx480
FW26386 4262383010212 Stertouch Pro KS 27Z 700-Rx480 steril 50St
FW26288 4262383010007 Stertouch Pro CHM 1.P iB D27 700-Rx480
FW26346 4262383010014 Stertouch Pro CHM D27 700-Rx480 steril 50St
FW26287 4262383010021 Stertouch Pro CHM 1.P iB D24-0OS 580-Rx420
FW26345 4262383010038 Stertouch Pro CHM D24-0S 580-Rx420 steril 50St
FW26280 4262383010045 Stertouch Pro CHM 1.P iB BS01 380-Rx290
FW26338 4262383010052 Stertouch Pro CHM BS01 380-Rx290 steril 50St
FW26301 4262383010328 Stertouch Pro CHM 1.P iB SC13 330-Rx260
FW26359 4262383010335 Stertouch Pro CHM SC13 330-Rx260 steril 50St
FW26281 4262383010380 Stertouch Pro CHM 1.P iB BS02 419-Rx290
FW26339 4262383010397 Stertouch Pro CHM BS02 419-Rx290 steril 50St
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