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Respiratory

Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

Konformitatserklarung |
Declaration of Conformity

Wir, als Hersteller |
We as manufacturer

Geratherm Respiratory GmbH
Kasernenstralie 4
97688 Bad Kissingen
Deutschland | Germany
EUDAMED SRN: DE-MF-000006818
DE-PR-000020481

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das
Produkt |
declare under sole responsibility that the product

Add-on CO Diffusion

Zweckbestimmung: Modul zu Messung des Kohlenmonoxid-
Transferfaktors der Lunge mit der Single-Breath-Methode |
Intended use: Module for measuring the carbon monoxide transfer
factor of the lung using the single-breath method

REF: 259149 (alte | old REF: 40.702)
UDI-DI: 04065803202002
Seriennummer (Produktionsjahr) | Serial number (year of production):

Demandventil | Demand Valve:

von | from 1410xxxxx (2025) bis | to 1410xxxxx (2026)

Demandventil langer Schlauch | Demand Valve long tube:
von | from 1411xxxxx (2025) bis | to 1411xxxxx (2026)
CO/CH4 Analysator | CO/CH4 Analyzer:
von | from 1402xxxxx (2025) bis | to 1402xxxxx (2026)
TD-Version | TD version: 1.1.0.0

Basis | Basic UDI-DI: 4065803202GR0O3ACQB
EMDN: 712159003
UMDNS: 13-059

MDR Code: MDA 0204

auf das sich diese Erklarung bezieht, |
to which this declaration relates,

gemaR Regeln 2, 10 und 12 nach Anhang VIII der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) Kklassifiziert wird
als |

according to Rules 2, 10 and 12 of Annex VIII of
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) the product is
classified as

Medizinprodukt der Risikoklasse | Medical Device of risk class

lla,

hergestellt, freigegeben und in Verkehr gebracht
wird unter |

is manufactured, released, and placed on the market
under

Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) |
Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

und die Anforderungen erfillt gemaR |
and complies with the requirements according to

Richtlinie | Directive 2011/65/EU (RoHS).

Das Produkt durchlief erfolgreich ein
Konformitatsbewertungsverfahren nach |

The product successfully passed a conformity
assessment procedure according to

Anhang IX, Kapitel 1 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) |
Annex IX, Chapter 1 of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

und ist gekennzeichnet mit der Konformitatsmarke |
and is labeled with the conformity mark

C€os

Benannte Stelle:|
Notified Body:

SLG Pruf- und Zertifizierungs GmbH
Burgstadter Stral3e 20
09232 Hartmannsdorf
Deutschland | Germany

Wir als Hersteller operieren unter einem
zertifiziertem Qualitdttsmanagementsystem geman |
We as manufacturer operate under a certified quality
management system according to

DIN EN ISO 13485:2021-12.

Bad Kissingen, 2025-MRZ-06

ya

Florian Dassel
Geschéftsfuhrer und Verantwortliche Person (Konformitatsbewertung)
Managing Director and Person Responsible for Regulatory Compliance (Conformity Assessment)

Geratherm’
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Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

Anhang | Annex |

Komponenten des Medizinproduktes Components of the Medical Device

Add-on CO Diffusion

REF: 259149 (alte | old REF: 40.702)

Diese Konformitatserklarung gilt auch fur die folgenden This declaration of conformity also applies to the
Komponenten, die von der Geratherm Respiratory following components, which are manufactured or
GmbH fiir das in dieser Konformitatserklarung genannte assembled by Geratherm Respiratory GmbH for the
Medizinprodukt hergestellt oder zusammengestellt medical device mentioned in this declaration of
werden. conformity.
REF | Alte REF | UDI-DI | Komponente |
REF Old REF UDI-DI Component
Bus Verbindungskabel
205820  40.702-05  nla us Verbindungskabel |
Bus Connection Cable
CO / CH4 Analysator |
4 40.702-01 n
384660 0.702-0 la CO / CH4 Analyzer
Demandventil |

133170 40.615 n/a Demand Valve

Demandventil, Langer Schlauch |

754250 40.615-01 nfa Demand Valve, Long Tube

Gasentnahmeschlauch, 0,85 m |

159429 40.702-02 n/a Gas Sampling Tube, 0.85 m

Gasentnahmeschlauch, 1,35 m |

400322 40.702-03 n/a Gas Sampling Tube, 1.35 m

Gasentnahmeschlauch, 1,65 m |

201840 40.702-10 na Gas Sampling Tube, 1.65 m

Gasversorgungsschlauch, 2,5 m |

329620 40.702-04 n/a Gas Supply Tube, 2.5 m

i
S g S0 Bemand e
Cemepa Tobe S B
382490 40.613 n/a Verschlusskopf, Diffusion |

Shutter Head, CO

Spiralkabelbinder, Dick, 0,70 m |
Spiral Cable Tie, Thick, 0.70 m

Spiralkabelbinder, Dick, 1,80 m |
Spiral Cable Tie, Thick, 1.80 m

Spiralkabelbinder, Diinn, 0,60 m |
Spiral Cable Tie, Thin, 0.60 m

235602 40.615-02 n/a

382349 40.615-03 n/a

750952 40.615-04 n/a

Upgrade Langes Rohr / Kabel Version |

406863 40.704 na Upgrade Long Tube / Cable Version
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Geratherm Respiratory GmbH « 97688 Bad Kissingen + GERMANY « www.geratherm-respiratory.com

Template: TTD_II-1_P31_R8 / 2024-FEB-08



Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

not permitted to

Anhang Il Annex |l

éfg Normen und Regularien Standards and regulations

f;g Hiermit wird bestatigt, dass fur den Produktlebenszylkus It is hereby confirmed that for the product life cycle of
i= des the

Add-on CO Diffusion

REF: 259149 (alte | old REF: 40.702)

ord a'nd the information contained therei
ed therein without a written consent of G

locument/record is subject to the copyright of

zur Bewertung der Konformitat und Erfullung der the following standards and regulations have been used
grundlegenden Anforderungen folgende Normen und to assess conformity and compliance with the essential
Regularien herangezogen wurden. requirements.

Norm / Regulierung | Jahr| Kurzbeschreibung |
Standard / regulation  Year Short description

Schutzarten durch Gehéause (IP-Code)

+ Berichtigung zu DIN EN 60529 (VDE 0470-1):2014-09
+ Schutzarten durch Gehéause (IP-Code) |

Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
+ Corrigendum to DIN EN 60529 (VDE 0470-1):2014-09,
+ Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)

DIN EN 60529:2014-09

+ Berichtigung 1: 2017-02 |
Correction 1: 2017-02 2014
+ Berichtigung 1: 2019-06 |
Correction 2: 2019-06

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieB3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale |

DIN EN 60601-1 2013 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergadnzungsnorm:
DIN EN 60601-1-2 2016 Elektromagnetische StorgréRen - Anforderungen und Priifungen |

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergadnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020); Deutsche

DIN EN 60601-1-6 2021 Fassung EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 + A2:2021 |
Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Usability (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013
+ A2:2020); German version EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 + A2:2021

Medizingeréate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse |

DIN EN 62304 2016 Medical device software - Software life-cycle processes
Medizinische elektrische Gerate - Wiederholungsprifungen und Priifung nach
Instandsetzung von medizinischen elektrischen Geréaten |
DIN EN 62353 2015 Medical electrical equipment - Recurrent test and test after repair of medical electrical
equipment
Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
(IEC 62366-1:2015 + COR1:2016 + A1:2020); Deutsche Fassung EN 62366-1:2015 +
DIN EN 62366-1 2021 AC:2015 + A1:2020 |

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices (IEC
62366-1:2015 + COR1:2016 + A1:2020); German version EN 62366-1:2015 +
AC:2015 + A1:2020

Atemgeréte - Druckgase fur Atemschutzgerate; Deutsche Fassung EN 12021:2014 |
DIN EN 12021 2014 Respiratory equipment - Compressed gases for breathing apparatus; German version
EN 12021:2014

Druckminderer zur Verwendung mit medizinischen Gasen - Teil 1: Druckminderer und
Druckminderer mit Durchflussmessgeraten |

Pressure regulators for use with medical gases - Part 1: Pressure regulators and
pressure regulators with flow-metering devices

DIN EN ISO 10524-1 2019

>
3
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Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems (ISO 10993-1:2018, einschlieRlich
korrigierte Fassung 2018-10); Deutsche Fassung EN ISO 10993-1:2020 |

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process (ISO 10993-1:2018, including corrected version 2018-10);
German version EN ISO 10993-1:2020

DIN EN ISO 10993-1 2021
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Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

Norm / Regulierung | Jahr| Kurzbeschreibung |
Standard / regulation  Year Short description

Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen
— Teil 1: Beurteilung und Priifung innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses (ISO
18562-1:2017); Deutsche Fassung EN I1SO 18562-1:2020 |

Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications —
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process (ISO 18562-1:2017);
German version EN ISO 18562-1:2020

is not permitted to

DIN EN ISO 18562-1 2020

Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen
- Teil 2: Prufungen fur Emissionen von Partikeln (ISO 18562-2:2017); Deutsche
Fassung EN ISO 18562-2:2020 |

Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications -
Part 2: Tests for emissions of particulate matter (ISO 18562-2:2017); German version
EN ISO 18562-2:2020

) designated by GR. Any copy of the original document/record is an

DIN EN ISO 18562-2 2020

in this documentirecord is subject to the copyright of the third party.
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red by GR as a c

Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei medizinischen Anwendungen
- Teil 3: Prufungen fur Emissionen von fliichtigen organischen Verbindungen (VOCs)
(ISO 18562-3:2017); Deutsche Fassung EN ISO 18562-3:2020 |

Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications -
Part 3: Tests for emissions of volatile organic compounds (VOCs) (ISO 18562-
3:2017); German version EN I1SO 18562-3:2020

DIN EN ISO 18562-3 2020

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen fir regulatorische
Zwecke (ISO 13485:2016); Deutsche Fassung EN ISO 13485:2016 + AC:2018 +
A11:2021 |

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory
purposes (ISO 13485:2016); German version EN ISO 13485:2016 + AC:2018 +
A11:2021
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DIN EN ISO 13485:2021-12 2021

Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte (ISO
14971:2019); Deutsche Fassung EN I1SO 14971:2019 + A11:2021 |

Medical devices - Application of risk management to medical devices (ISO
14971:2019); German version EN ISO 14971:2019 + A11:2021

DIN EN ISO 14971 2022

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 15223-
1:2021); Deutsche Fassung EN ISO 15223-1:2021 |

Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer - Part 1: General requirements (ISO 15223-1:2021); German version
EN ISO 15223-1:2021

DIN EN ISO 15223-1 2022

Verpackung - Versandverpackung - Graphische Symbole fur die Handhabung und

Lagerung von Packstiicken Verpackung - Versandverpackung - Graphische Symbole
DIN EN ISO 780 2016 fur die Handhabung und Lagerung von Packstiicken |

Packaging - Distribution packaging - Graphical symbols for handling and storage of

packages

Aufbereitung von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-

Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten

- Teil 1: Kritische und semi-kritische Medizinprodukte (ISO 17664-1:2021); Deutsche
DIN EN ISO 17664-1 2021 Fassung EN ISO 17664-1:2021 |

Processing of health care products - Information to be provided by the medical device

manufacturer for the processing of medical devices - Part 1: Critical and semi-critical

medical devices (ISO 17664-1:2021); German version EN ISO 17664-1:2021

Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-
Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten
- Teil 2: Nicht kritische Medizinprodukte |

Processing of health care products - Information to be provided by the medical device
manufacturer for the processing of medical devices - Part 2: Non-critical medical
devices

ISO 17664-2 2021

Medizinprodukte - Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende Informationen
(ISO 20417:2021, korrigierte Fassung 2021-12); Deutsche Fassung EN ISO

DIN EN ISO 20417 2022 20417:2021 |
Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer (ISO 20417:2021,
Corrected version 2021-12); German version EN ISO 20417:2021

®

E § Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011

® zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und

- ‘C_-L EU-Richtlinie 2011/65/EU | 2011 Elektronikgeraten (RoHS) |

GJ ° EU Directive 2011/65/EU Directive 2011/65/eu of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
_C 0 on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and

electronic equipment (RoHS)
-E Richtlinie 2012/19/EU des europaischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012
o EU-Richtlinie 2012/19/EG | 2012 Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) |
EU Directive 2012/19/EC Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council of 4 July 2012
GJ on waste electrical and electronic equipment (WEEE)
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Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

Norm / Regulierung | Jahr| Kurzbeschreibung |
Standard / regulation  Year Short description
Richtlinie 67/548/EWG DES RATES vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fur die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
EU-Richtlinie 67/548/EWG | 1967 geféhrlicher Stoffe |
EU Directive 67/548/EEC Council Directive (EEC) 67/548 of 27 Tune 1967 on the approximation of laws,
regulations and administrative provisions relating to the classification, packaging and
labelling of dangerous substances
Richtlinie 80/181/EWG des Rates vom 20. Dezember 1979 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Einheiten im Messwesen und zur
EU-Richtlinie 80/181/EWG | 1980 Aufhebung der Richtlinie 71/354/EWG |
EU Directive 80/181/EEC Council 80/181/EEC Directive of 20 December 1979 on the approximation of the laws
of the Member States relating to units of measurement and on the repeal of Directive
71/354/EEC
Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) | 2017 Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates (MDR) |
Regulation (EU) 2017/745 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council (MDR)
(MDR)
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des europaischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemikalienagentur,
zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der
EU-Verordnung Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
1907/2006/EG | 2006 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission |
EU Regulation Regulation (EC) No 1907/2006 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE
1907/2006/EC COUNCIL of 18 December 2006 concerning the Registration, Evaluation,
Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European
Chemicals Agency, amending Directive 1999/45/EC and repealing Council Regulation
(EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) No 1488/94 as well as Council
Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC,
93/105/EC and 2000/21/EC
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/2226 der Kommission vom 14. Dezember 2021
. mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen
Durchflhrungsverordnung Parlaments und des Rates hinsichtlich elektronischer Gebrauchsanweisungen fiir
(EV) 2021/2226 der =
Kommission | 2021 Medizinprodukte |
P - Commission implementing regulation (EU) 2021/2226 of 14 December 2021 laying
Commission implementing d les for the application of Regulation (EU) 2017/745 of the E
regulation (EU) 2021/2226 own rules for the application of Regulation (EU) 20 of the European
Parliament and of the Council as regards electronic instructions for use of medical
devices
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Verordnung (EG) Nr Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
1272/2008] ' und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (Text von
A 2008 Bedeutung fur den EWR) |
Regulation (EC) No. . . .
1272/2008 Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16
December 2008 on classification, labelling and packaging of substances and
mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and
amending Regulation (EC) No 1907/2006 (Text with EEA relevance)
Maclntyre N, et al. “Standardization of the single-breath determination of carbon
ATS/ERS: Standardisation monoxide uptake in the lung”. Nummer 4 der Reihe "ATS/ERS Task Force:
of the single-breath 2005 Standardisation of Lung Function Testing". Eur Respir J 2005; 26: 720-735. |

determination of carbon
monoxide uptake in the lung

Macintyre N, et al. “Standardisation of the single-breath determination of carbon
monoxide uptake in the lung”. Number 3 of the series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735
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Respiratory

Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

Déclaration de conformité |
Declaration of Conformity

Nous, en tant que fabricant |
We as manufacturer

Geratherm Respiratory GmbH
Kasernenstralie 4
97688 Bad Kissingen
Allemagne | Germany
EUDAMED SRN: DE-MF-000006818

déclarons sous notre seule responsabilité que le
produit |
declare under sole responsibility that the product

Add-on CO Diffusion

Utilisation prévue: Module de mesure du facteur de transfert du
monoxyde de carbone dans les poumons par la méthode single-breath
Intended use: Module for measuring the carbon monoxide transfer
factor of the lung using the single-breath method

REF: 259149 (ancien | old REF: 40.702)
UDI-DI: 04065803202002
Numéro de série (année de production) |Serial number (year of production):

Valve a la demande | Demand Valve:

de | from 1410xxxxx (2025) a | to 1410xxxxx (2026)

Valve a la demande, tube long | Demand Valve long tube:
de | from 1411xxxxx (2025) a | to 1411xxxxx (2026)
Analyseur de CO/CH4 | CO/CH4 Analyzer:

de | from 1402xxxxx (2025) a | to 1402xxxxx (2026)

TD-Version | TD version: 1.1.0.0

Basic UDI-DI: 4065803202GR0O3ACQB
EMDN: 712159003
UMDNS: 13-059

MDR Code: MDA 0204

auquel se rapporte la présente déclaration, |
to which this declaration relates,

est classé, conformément a la régle 10 de I'annexe
VIl du réglement (UE) 2017/745 (MDR) |
according to Rule 10 of Annex VIII of Regulation
(EU) 2017/745 (MDR) the product is classified as

comme dispositif médical de la classe de risque | Medical Device
of risk class

lla,

est fabriqué, libéré et mis sur le marché en vertu de
la|

is manufactured, released, and placed on the market
under

Reglement (UE) 2017/745 (MDR) |
Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

et répondant aux exigences selon |
and complies with the requirements according to

Directive | Directive 2011/65/EU (RoHS).

Le produit a passé avec succes une procédure
d'évaluation de la conformité selon |

The product successfully passed a conformity
assessment procedure according to

I'annexe IX, chapitre 1 du réglement (UE) 2017/745 (MDR) |
Annex IX, Chapter 1 of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

et porte la marque de conformité |
and is labeled with the conformity mark

C€os

Organisme désigné:|
Notified Body:

SLG Pruf- und Zertifizierungs GmbH
Burgstadter Stral3e 20
09232 Hartmannsdorf
Allemagne | Germany

En tant que fabricant, nous opérons sous un
systeme de gestion de la qualité certifié selon la
norme |

We as manufacturer operate under a certified quality
management system according to

DIN EN ISO 13485:2021-12.

Bad Kissingen, 2025-MAR-06

ya

Florian Dassel
Directeur et personne responsable (évaluation de la conformité) |
Managing Director and Person Responsible for Regulatory Compliance (Conformity Assessment)

Geratherm’
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Respiratory

Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

Declaracao de conformidade |
Declaration of Conformity

Nos, enquanto fabricante |
We as manufacturer

Geratherm Respiratory GmbH
Kasernenstralie 4
97688 Bad Kissingen
Alemanha | Germany
EUDAMED SRN: DE-MF-000006818

declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade
que o produto |
declare under sole responsibility that the product

Add-on CO Diffusion

Utilizag8o prevista: Modulo de medicao do fator de transferéncia de

mondxido de carbono do pulm&o pelo método da inspiragéo Unical

Intended use: Module for measuring the carbon monoxide transfer
factor of the lung using the single-breath method

REF: 259149 (ancien | old REF: 40.702)
UDI-DI: 04065803202002
Numéro de série (année de production) |Serial number (year of production):

Valve a la demande | Demand Valve:

de | from 1410xxxxx (2025) a | to 1410xxxxx (2026)

Valve a la demande, tube long | Demand Valve long tube:
de | from 1411xxxxx (2025) a | to 1411xxxxx (2026)
Analyseur de CO/CH4 | CO/CH4 Analyzer:

de | from 1402xxxxx (2025) a | to 1402xxxxx (2026)

TD-Versao | TD version: 1.1.0.0

Basis | Basic UDI-DI: 4065803202GR0O3ACQB
EMDN: 712159003
UMDNS: 13-059

MDR Code: MDA 0204

a que se refere a presente declaragao, |
to which this declaration relates,

de acordo com a Regra 10 do Anexo VIII do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), o produto esta
classificado como |

according to Rule 10 of Annex VIII of Regulation
(EU) 2017/745 (MDR) the product is classified as

Dispositivo médico da classe de risco | Medical Device of risk
class

lla,

é fabricado, langado e colocado no mercado nos
termos do

is manufactured, released, and placed on the market
under

Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) |
Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

e estd em conformidade com os requisitos da |
and complies with the requirements according to

Directiva | Directive 2011/65/EU (RoHS).

O produto foi aprovado num procedimento de
avaliacdo da conformidade de acordo com |
The product successfully passed a conformity
assessment procedure according to

Anexo IX, Capitulo 1, do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) |
Annex IX, Chapter 1 of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

e é rotulado com a marca de conformidade |
and is labeled with the conformity mark

C€os

Organismo notificado:|
Notified Body:

SLG Pruf- und Zertifizierungs GmbH
Burgstadter Stral3e 20
09232 Hartmannsdorf
Alemanha | Germany

Nés, enquanto fabricantes, operamos com um
sistema de gestéo da qualidade certificado de
acordo com a norma |

We as manufacturer operate under a certified quality
management system according to

DIN EN ISO 13485:2021-12.

Bad Kissingen, 2025-MAR-06

ya

Florian Dassel
Director-Geral e Responsavel pela Conformidade Regulamentar (Avaliagdo da Conformidade) |
Managing Director and Person Responsible for Regulatory Compliance (Conformity Assessment)
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Declaration of Conformity — Add-on CO Diffusion

Uygunluk beyani |
Declaration of Conformity

Biz Uretici olarak |
We as manufacturer

Geratherm Respiratory GmbH
Kasernenstralie 4
97688 Bad Kissingen
Almanya | Germany
EUDAMED SRN: DE-MF-000006818

ardndnidn tek sorumluluk altinda oldugunu beyan
eder |
declare under sole responsibility that the product

Add-on CO Diffusion

Kullanim amaci: Tek nefes yontemini kullanarak akcigerin karbon
monoksit transfer faktdruinu dlgmek icin modul |

Intended use: Module for measuring the carbon monoxide transfer
factor of the lung using the single-breath method

REF: 259149 (eski | old REF: 40.702)
UDI-DI: 04065803202002
Seri numarasi (uretim yil) [Serial number (year of production):

Talep Valfi | Demand Valve:

den | from 1410xxxxx (2025) e kadar | to 1410xxxxx (2026)

Talep Valfi Uzun Tip | Demand Valve long tube:
den | from 1411xxxxx (2025) e kadar | to 1411xxxxx (2026)
CO/CH4 Analizorl | CO/CH4 Analyzer:
den | from 1402xxxxx (2025) e kadar | to 1402xxxxx (2026)
TD-Versao | TD version: 1.1.0.0

Basis | Basic UDI-DI:
EMDN:

UMDNS:

MDR Code:

4065803202GR0O3ACQB
712159003
13-059
MDA 0204

bu beyanin ilgili oldugu, |
to which this declaration relates,

2017/745 (EU) sayili (MDR) yonetmeligi EK VIII
Kural 10" a gore Uriin su sekilde siniflandirilir |
according to Rule 10 of Annex VIII of Regulation
(EU) 2017/745 (MDR) the product is classified as

Tibbi Cihaz risk sinifi | Medical Device of risk class

lla,

gore Uretilmekte, piyasa surilmekte ve piyasaya arz
edilmektedir. |

is manufactured, released, and placed on the market
under

Yénetmelik (EU) 2017/745 (MDR)
Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

gore belirtilen gerekliliklere uygundur |
and complies with the requirements according to

2011/65/EU sayili Direktif (RoHS) | Directive 2011/65/EU (RoHS).

Uriin, belirtilenlere gére bir uygunluk degerlendirme
prosedurinu basariyla gegmistir |

The product successfully passed a conformity
assessment procedure according to

Ek IX, 2017/745 (EU) sayili Tuzik Bolim 1 (MDR) |
Annex IX, Chapter 1 of the Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

ve uygunluk isareti ile isaretlenmistir |
and is labeled with the conformity mark

C€os

Onaylanmis kurulus: |
Notified Body:

SLG Pruf- und Zertifizierungs GmbH
Burgstadter Stral3e 20
09232 Hartmannsdorf
Almanya | Germany

Biz Uretici olarak, sertifikali bir kalite yonetim sistemi
altinda faaliyet gosteriyoruz |

As a manufacturer, we operate under a certified
quality management system according to

DIN EN ISO 13485:2021-12.

Bad Kissingen, 2025-MAR-06

ya

Florian Dassel

Genel Midur ve Mevzuata Uygunluktan Sorumlu Kisi (Uygunluk Degerlendirmesi) |
Managing Director and Person Responsible for Regulatory Compliance (Conformity Assessment)
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