B/BRAUN

DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER' B. Braun Surgical, S.A.
Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona), Spain
Single Registration Number (SRN)? ES-MF-000002083
PRODUCT? STEELEX ELECTRODE SET
PRODUCT CODE* Detailed information enclosed*’
INTENDED PURPOSE?® Temporary cardiac pacing
CLASS, RULE® I, Rule 7
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE’ Annex IX
of the MDR 2017/745, April 5" 2017
NOTIFIED BODY® TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrafe 65, 80339 Miinchen, Germany
NB No 0123
START OF CE MARKING® 2025-03-03
CE Certificate/s' G12 025701 0096 Rev. 07
G70 025701 0121 Rev. 00

WE HEREWITH DECLARE UNDER OUR SOLE RESPONSIBILITY, THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCTS MEET THE PROVISIONS OF
THE MDR 2017/745 FOR MEDICAL DEVICES™.

Rubi, 16.05.2025

Silvia Orus Jordi Valles

Global Regulatory Affairs Manager Director of R&D

CoE, OR Supply CoE, OR Supply

B. Braun Surgical, S.A. B. Braun Surgical, S.A.
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B/BRAUN

DECLARATION OF CONFORMITY

Translation of all sections in all EU languages

1 Manufacturer/ Fabricante/ Hersteller/ Fabricant/ Fabbricante/ Fabricante/ Producent/ Fabrikant/ Tillverkare/ Produsent/ RaZotajs/ Tootja/
Proizvajalec/ Kataokeuaotrg/ Vyrobee/ Mpoussoaunten/ Proizvodac/ Gamintojas/ Producator/ Producent/ Viyrobea/ Gyarto/ Valmistaja

2 Single Registration Number (SRN)/ Nimero de registro tnico/ einmalige Registrierungsnummer/ Numéro d'enregistrement unique/ Numero di
registrazione unico/ Ndmero uUnico de registo/ Individuelt registreringsnummer/ Uniek registratienummer/ Eudamed-registreringsnummer/
Individuelt registreringsnummer/ Vienotais registracijas numurs/ Unikaalne registreerimisnumber/ Enotna registracijska Stevilka/ Eviaiog apt®pdg
kotaxwpong/ Jednotné registracni ¢islo/ EanHen peructpaumoreH Homep/ Jedinstveni registracijski broj/ Unikalusis registracijos numeris/
Numar unic de inregistrare/ Indywidualny numer rejestracyjny/ Jednotné registraéné ¢islo/ Egyedi regisztracios szam/ Rekisterinumero

3 Product/ Producto/ Produkte/ Produit/ Prodotto/ Produto/ Produkt/ Product/ Produkt/ Produkt/ Izstradajums/ Toode/ Izdelek/ Mpoidv/ Produkt/
Mpoaykt/ Proizvod/ Gaminys/ Produs/ Produkt/ Produkt/ Termék/ Tuote

4 Product Code/ Cddigo de producto/ Artikelnummer/ Code du produit/ Codice del prodotto/ Cddigo do produto/ Produktkode/ Productcode/
Produktkod/ Produktkode/ Izstradajuma kods/ Tootekood/ Koda izdelka/ Kw&wkdg mpoidvtog/ Kod produktu/ OcHosen UDI-DI koa/ Kod proizvoda/
Gaminio kodas/ Cod produs/ Kod produktu/ Kéd produktu/ Termékkad/ Tuotekoodi

4.1 | Detailed information enclosed/

Informacion detallada adjunta/

Detaillierte Informationen beigefiigt/ Informations détaillées jointes/ Informazioni dettagliate allegate/ Informagdes detalhadas em anexof
Detaljerede oplysninger vedlagt/ Gedetailleerde informatie is bijgesloten/ Detaljerad information bifogas/ Vedlagt detaljert informasjon/ Sikaka
informacija pielikuma/ Lisatud iiksikasjalik teave/ Podrobne informacije prilozene/ EowkAeiovtar Aemrtopepeis mAnpodopieg/ Podrobné
informace pfilozeny/ MpunoxeHa e noapobHa mHpopmauus/ Detaljne informacije su prilozene/ Pridedama issami informacija/ Informatii
detaliate incluse/ Szczegotowe informacje w zatgczeniu/ Podrobné informacie su prilozené/ Részletes informaciok mellékelve/ Yksityiskohtaiset
tiedot ohessa

5 Intended Purpose/ Finalidad prevista/ Zweckbestimmung/ Destination/ Destinazione d'uso/ Finalidade prevista/ Erklaeret formal/
Beoogd doeleind/ Avsett andamal/ Tiltenkt formal [ Paredzétais noliks/ Sihtotstarve/ Predvideni namen/mpoBAenopevn xprion/
uréenym ucelem/ MpegrasHauenne/ Namjena/ Numatyta paskirtis/ scop propus/ Przewidziane zastosowanie/ Ucel uréenia/
Rendeltetés/ Kayttotarkoituksella

6 Class, Rule/ Clase, regla [ Risikoklasse, Regel [ Classe de risque, régle [ Classe di rischio, regole / Classe de risco, regras [ Klasse, regel [ Classificatie,
Regel [ Klass, regel [ Klasse, regel | Klase, noteikums [ Klass, reegel / Razred, pravilo | Katnyopia, Kavovag [ Tida, pravidlo / Knac, npasuno [
Razred, propis / Klasé, taisyklé / Clasa, Reguld / Klasa, przepis / Trieda, pravidlo / Besorolas, szabaly / Luokka, séintd

7 Conformity assessment route/ Evaluacion de la conformidad/ Konformititsbewertungsvertahren nach/ Procédure d'évaluation de la conformité/
Dichiarazione di conformita/ Declaragio é conforme/ Overensstemmelsesvurderingsprocedure/ Conformiteitsbeoordelingsprocedure/ Bedomning
av Gverensstaimmelse/ Samsvarsvurderingsrute/ Atbilstibas novértésanas cel3/ Vastavushindamine/ Pot ovrednotenja skladnosti/ 086 extiunong
NG ouppdpdwong/ Zplsob stanoveni shody /| MaplwpyT 3a oueHka Ha cboteetcteueto/ Nadin ocjenjivanja sukladnosti/ Atitikties vertinimo
badas/ Ruti de evaluare a conformitatii/ Sciezka oceny zgodnosci/ Cesta posudzovania zhody/ MegfelelGség-értékelési utvonal/
Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin menettelypolku

8 Notified Body/ Organismo Notificado / Benannte Stelle/ Organisme notifié¢/ Organismo notificato/ Organismo notificado/ Bemyndiget organ/
Aangemelde instantie/ Anmélt organ/ Teknisk kontrollorgan/ Pazinota institiicija/ Teavitatud asutus/ Priglasitveni organ/ Kowomoinpévog
opyaviopog/ Notifikovany organ [ Hotuduumpan opran/ Imenovano tijelo/ Notifikuotoji jstaiga/ Organism notificat/ Jednostka notyfikowana/
Notifikovany organ/ Meghatalmazott testiilet/ limoitettu laitos

9 Start of CE marking/ Inicio marca CE/ Beginn der CE-Kennzeichnung/ Début du marquage CE/ Inizio della marcatura CE/ Inicio da marcagdo CE/
Start p4 CE-meerkning/ Start CE-markering/ Start av CE-mérkning/ Start av CE-merking/ CE mark&juma sakums/ CE-mérgise algus/ Zacetek
oznake CE/ Evapén orfuavong CE/ Pocatek oznateni CE/ Hauano Ha CE mapkuposka/ Potetak oznake CE/ CE zenklinimo pradzia/ inceputul
marcajului CE/ Data rozpoczecia stosowania oznakowania CE/ Zaciatok oznacenia CE/ CE-jeldlés hatalyanak kezdete/ CE-merkinnin aloitus

10 | CE Certificate/ Certificado CE/ EG Bescheinigung/ CE certificat/ Certificato CE/ Certificado CE/ CE-certifikat/ CE-certificaat/ CE-certifikat/ CE-
sertifikat/ CE sertifikats/ CE-sertifikaat/ Certifikat CE/ Miotomowntiké CE/ Certifikat CE/ CE ceptudukart/ CE certifikat/ CE sertifikatas/ Certificat
CE/ Certyfikat CE/ Certifikat CE/ CE-tanusitvany/ CE-todistus

11 | We herewith declare under our sole responsibility, that the above mentioned products meet the provisions of the MDR 2017/745 for
medical devices./ Por la presente nosotros declaramos bajo nuestra responsabilidad, que los productos arriba mencionados cumplen con los
requisitos de la MDR 2017/745 de Productos Sanitarios./ Erklaren in alleiniger Verantwortung, dass der oben genannte Artikel mit den
Anforderungen der MDR 2017/745 Gbereinstimmt./ Nous déclarons par la présente, sous notre seule responsabilité, que les produits mentionnés
ci-dessus rencontrent les dispositions du MDR 2017/745 pour les dispositifs médicaux/ Dichiariamo, sotto la nostra esclusiva responsabilita, che
i prodotti sopra menzionati soddisfano le disposizioni di MDR 2017/745 per i dispositivi medici/ Declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade,
que os produtos mencionados acima atendem as disposices do MDR 2017/745 para dispositivos médicos/ Vi erkleerer hermed undervortfulde
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B/BRAUN

DECLARATION OF CONFORMITY

Translation of all sections in all EU languages

ansvar, at de ovenfor anfgrte produkter opfylder bestemmelserne i MDR 2017/745 om medicinsk udstyr/ Wij verklaren geheel onder eigen
verantwoordelijkheid dat de bovengenoemde producten voldoen aan de bepalingen van MDR 2017/745 voor medische hulpmiddelen/ Vi férsakrar
hirmed, helt pa eget ansvar, att de ovan nimnda produkterna uppfyller kraven i forordningen om medicinsk utrustning 2017/745 (MDR)/ Vi
erkleerer herved under vart eget ansvar at de ovennevnte produktene oppfyller bestemmelsene i MDR 2017/745 for medisinsk utstyr/ Ar 30 més
uz savu atbildiou pazinojam, ka iepriek$ minétie izstradajumi atbilst Medicnas ieri¢u regulas 2017/745 noteikumiem par medicinas iericém/
Kiesolevaga kinnitame oma ainuvastutusel, et Glaltoodud tooted vastavad meditsiiniseadmete madruse 2017/745 sitetele/ S tem na lastno
odgovornost izjavljamo, da zgoraj navedeni izdelki ustrezajo dolo¢bam MDR 2017/745 za medicinske pripomocke/ A& Tou mapévtog SnAwvoupe
ue SIKA paG armokAEloTIKA uBUVN OTL Ta poavadepOUeEVa Tipoidvta ANpolV TIg Slatdéelg Tou kavoviopol MDR 2017/745 ya ta
Latpotexvoloyikd mpoidvta/ Timto prohlaujeme na svou pinou odpovédnost, Ze vyse uvedené produkty splfiuji pozadavky nafizeni MDR
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich/ C HacToAWOTO 3asBABaMe Ha CBOA OTFOBOPHOCT, Ye rOpecrioMeHaTuTe NPOAYKTU OTrOBapAT Ha
pasnopeabute Ha MDR 2017/745 3a meaumumHcku usgenuns/ Ovim izjavljujemo pod isklju¢ivom odgovornod¢éu da navedeni proizvodi
zadovoljavaju odredbe uredoe MDR 2017/745 za medicinske proizvode/ Prisiimdami visg atsakomybe pareiskiame, kad pirmiau nurodyti gaminiai
atitinka MPR 2017/745 nuostatas dél medicinos priemoniy/ Prin prezenta declaram pe proprie raspundere ci produsele sus-mentionate
indeplinesc cerintele MDR 2017/745 pentru dispozitive medicale/ Niniejszym oswiadczamy, na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyzej
wymienione produkty spetniajg przepisy rozporzadzenia MDR 2017/745 dotyczacego wyrobow medycznych/ Tymto na vlastni zodpovednost'
vyhlasujeme, 7e vy&sie uvedené produkty spifiaju ustanovenia MDR 2017/745 pre zdravotnicke pomacky/ Sajat felelésségiink tudataban ezennel
kijelentjiik, hogy a fentiekben emlitett termékek megfelelnek az orvosi eszkdzokre vonatkozd MDR 2017/745 sz. ElGirasnak/ Vakuutamme omalla
vastuullamme, ettd edelld mainitut tuotteet vastaavat asetuksen (EU) 2017/745 mairiyksid la4kinnallisistd laitteista

12 | Basic UDI-DI/ UDI-DI basico/ Basis-UDI-DI/ IUD-ID de base/ UDI-DI di base/ UDI-DI basico/ Grundleeggende UDI-DI/ BASIS UDI-DI/
Grundlidggande UDI-DI/ Grunnleggende UDI-DI/ Pamata UDI-DI/ P&hi-UDI-DI/ Osnovni UDI-DI/ Baowo UDI-DI [ Zékladni UDI-DI/ OcHosen UDI-
DI kog/ Osnovni UDI-DI/ Bazinis UDI-DI/ UDI-DI de baza/ Podstawowy identyfikator UDI-DI/ Zakladné UDI-DI/ Alap UDI-azonositd/ Yksilollinen
UDI-DI-tunniste

EN/ ES/ DE/ FR/ IT/ PT/ DA/ NL/ SV/ NO/ LV/ ET/ SL/ EL/ CZ/ BG/ HR/ LT/ RO/ PL/ SK/ HU/ FI
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Basic UDI-DI" Code Description
40392390000018412U C0990008 STEE ELE SETW/B3/0 2X60CM HR13MGS51VBKSG
40392390000018412U C0992026 STEE EL BLU 3/0 60CM HRC17/GS65V BK SGCE
40392390000018412U C0992038 STEE EL BLU 3/0 60CM HR17/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U C0992041 STEE EL BLU 3/0 60CM HRC26/GS65V BK SGCE
40392390000018412U C0992045 STEE EL BLU 2/0 2X60 HR26/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U C0992046 STEE EL BLU 3/0 60CM HR26/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U C0992054 STEE EL BLU 3/0 60CM HR17/GS51V BRK SGCE
40392390000018412U C0992062 STEE EL BLU 3/0 60CM HRT17/GS65V BK SGCE
40392390000018412U C0992070 STEE EL BLU 3/0 60CM HRT26/GS65V BK SGCE
40392390000018412U C0992097 STEE EL BLU 2/0 60CM HR26/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U C0992100 STEE EL BLU 0 60CM HR26/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U C0992131 STEE EL BLU 2/0(3)60CM HR26/GS90V BRK SG
40392390000018412U C0992702 STEE EL W/B 3/0 2X60 HR17/GS51V BRK SGCE
40392390000018412U C0992703 STEE EL W/B 3/0 2X60 HR17/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U C0992704 STEE EL W/B 3/0 2X60 HR26/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U C0992720 STEE EL W/B 3/0(2)2X60CM HR26/GS90VBRKSG
40392390000018412U C0992721 STEE EL W/B 2/0(3)2X60CM HR26/GS90VBRKSG
40392390000018412U (0992097 STEE EL BLU 2/0 60CM HR26/GS65V BRK SGCE
40392390000018412U X0992046 STEE EL BLU 3/0 60CM HR26/GS65V BRK SGCE
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