EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StraBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $10-0080 Messer, sonstige

Product; $10-0080 Knives, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: &

UMDNS Produktcode: 15-226 GMDN Produktcode: 41660
UMDNS product code: GMDN preduct code:

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex 1l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Gulltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StrafBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Ggsah‘é-fitsfﬁhrer)
(Managing Director}




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StraBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produkigruppe/  $10-0140 Messer, Skalpell

Product: $10-0140 Knives, Scaipel

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 12-252 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang 1l ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung und bei Anderungen

am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfiihrer)
{Managing Director}



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttiingen

Address:

F’roduktgn_lpp.el.'l $1 0-0320 Messergriﬂ

Product: $10-0320 Knive holders

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 12-235 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berlcksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex 1l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fiir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen

am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas JakBbi (Geschaftsfithrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StralBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ ~ $11-0020 Scheren, sonstige

Product: $11-0020 Scissors, others

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-245 GMDN Produktcode: 39189
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l ohne Abschnitt 4 unter
Berliicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision

of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre GUltigkeit bei nicht bestimmungsgemaier Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stra3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas JakKobi (Geschaftsfithrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StraBBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

ProduktgruppelllI $1 1-0160 SCheren, GynékOIogie

Product: $11-0160 Scissors, Gynecological

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg: 6

UMDNS Produktcode: 13-493 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirr_)mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Bericksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen

am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified bedy: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakdbi (Geschafisfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Contformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StraBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Product: $12-0020 Forceps (tweezers)

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg 6

UMDNS Produktcode: 14-257 GMDN Produktcode: 31814, 37098, 39187
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne Abschnitt 4 unter
Berucksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

schaftsfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stral3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $13-0060 Klemmen, sonstige

Product: $13-0060 Clamps, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 5

UMDNS Produktcode: 15-212 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang li ohne Abschnitt 4 unter
Berlicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond 1o the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex 1 excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.-

Die Erklarung gilt fiir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Gilltigkeit bei nicht bestimmungsgemaner Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfihrer)

(Managing Diractor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgr'uppellnl $13'0080 Klemmen. Bulldog

Product: $13-0080 Clamps, Bulldog

Hisikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: &

UMDNS Produktcode: 10-868 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkléren in alleiniger Verantworiung, dass die oben aufgefihrien Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berlcksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex I excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fiir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03,12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erkldrung verliert ihre Gilltigkeit bei nicht bestimmungsgemaRer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfithrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stra3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produkigruppe/  $14-0020 Zangen, sonstige

Product: $14-0020 Forceps (Clamps), other

Risikoklasse: [

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-221 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirrjmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Woe declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex |l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklérung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12,2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung und bei Anderungen

am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product,

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraB3e 21, 60433 Frankfurt,
Nofified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stra3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $14-0040 HohimeiBelzangen, sonstige

Product: $14-0040 Rongeurs, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: J

UMDNS Produktcode: 15-243 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex [l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicaled type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttiingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfihrer)

{Managing Director}



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ ~ $15-0080 Spatel, sonstige

Product: $15-0080 Spatula, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-249 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berlicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fiir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Gultigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stra3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfiihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stra3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $15-0100 Wundhaken, sonstige (von Hand gehalten)
Product: $15-0100 Retractors, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-242 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berlicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex 1l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fiir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Gultigkeit bei nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

. ¥
Kobi (Geschattsfihrer)
{Managing Diractar)

Thomas J



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Praducer;

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $15-0120 Wundhaken, selbstsperrend

Product: $15-0120 Selfretaining Retractor

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 5

UMDNS Produktcode: 13-390 GMDN Produkicode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berlcksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fiir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giltigkeit bei nicht bestimmungsgeménBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes 1o the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftstihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Confarmity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StrafBBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Product: $16-0040 Strippers, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-254 GMDN Produktcode:
LUMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschléagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Woe declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméfier Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes te the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017 7 . oy

Thomas Jak6bi (Geschaftsfihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ $16-0080 Sonden, sonstige

Product; $16-0080 Probes, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Rulgz 6

UMDNS Produktcode: 15-237 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirqmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex |l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Gliltigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt,

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine producl.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017 #hical.com

Thomas Jakbbi (Geschaftsfihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Product: $16-0100 Cotton Applicator

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulgz 5

UMDNS Produktcode: 16-425 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihiten Medinzinprodukie den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12,2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Strafle 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297}

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakobi (Geschaftsfiihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ ~ $17-0020 Messinstrumente, Maf3band (nicht geeicht}
Product: $17-0020 Measuring Tapes (non-calibrated) Measuring Instruments, etc.
Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Ftulg: 1

UMDNS Produktcode: GIBT KEINE GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkidren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrien Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ochne Abschnitt 4 unter
Berlicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision

of the Directive 93/42/EWG, Annex |l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Gultigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine praduct.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

<dical.com

Thomas Jakobi (Geschéaftsfithrer)
{Managing Director)

Tuttlingen, den 14.06.2017

=




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $17-0060 Diagnostik/Perkussionshammer

Product: $17-0060 Diagnostic/Percussion Hammer

Hisikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: L

UMDNS Produktcode: 12-986 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeflihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen

am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine praduct.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

{Managing Director)



EG-Konformitatserkiarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Kari-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $17-0180 Stethoskope

Product; $17-0180 Stethoscope

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

F{ulg: 1

UMDNS Produktcode: 13-750 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Veraniwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukie den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erkldrung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for ali products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftstihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppelllr $1 7-0200 LEUChte, ChirurgiSCh

Product: $17-0200 Lights, surgical

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flultg: 12

UMDNS Produktcode: 12-282 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschléagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Gilltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

(Geschaftsfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stra3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppef $17'0270 TV Adapter

Product: $17-0270 Camera for Endoscopic

Risikoklasse: [

Risk Class:

Regel:

Fiulg: 1,12

UMDNS Produktcode: 15-748 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirqmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berucksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Wae declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giltigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jaj(gl_:i (Geschaftsfohrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppel.f $17'0300 Kalt"Chtkabe[

Product: $17-0300 Fiber Optic Cable

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flule.g: 1

UMDNS Produktcode: 16-312 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin:!mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berticksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex 1l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until Dacember 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017 L7 madical.com

Thomas JakKobi {Geschaftsfiithrer)
{Managing Director)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Strafle 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $17-0340 Lupen

Product: $17-0340 Loups

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flullg: 1

UMDNS Produktcode: 15-652 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrien Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne Abschnitt 4 unter
Berucksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex |l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all praducts of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle; DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraB3e 21, 60433 Frankiurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jak%i:i {Geschaftsfithrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StraBBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $17-0400 Markierungsinstrumente (Haut)

Product: $17-0400 Marking instruments (Skin)

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 5

UMDNS Produktcode: 12-443 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang 1l ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex 1l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erkldrung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle; DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi {Geschaftsfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:
Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $18-0080 Saug- Spllinstrumente (in Verbindung mit aktivem Medizinprodukt)
Product: $18-0080 Suction tube

Risikoklasse: Ha

Risk Class:

Regel:

Flulgz 6.1

UMDNS Produktcode: 16-883 GMDN Produktcode: 16883
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrien Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne Abschnitt 4 unter
Berucksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendmenis by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration Joses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297}

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfiihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $18-0120 Trokare, sontige

Product: $18-0120 Trocar, others

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-260 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihten Medinzinprodukie den
einschlagigen Bestin)_mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berucksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukie GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017 i Sl

Thomas JakKobi {Geschéftsfilhrer)
(Managing Diractor)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer;

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stral3e 26 / 78532 Tutilingen

Address:

Produktgruppe/  $18-0200 Spritzen, sonstige

Product: $18-0200 Syringes, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

F!ulgz 6

UMDNS Produktcode: 15-256 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l ohne Abschnitt 4 unter
Berlicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex |l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erkldrung gilt fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung und bei Anderungen

am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

ELCON

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfahrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StrafBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ ~ $18-0270 Kaniile, sonstige

Product: $18-0270 Cannulae, others

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

F{uig: 6

UMDNS Preduktcode: 15-206 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alieiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestinjmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l ohne Abschnitt 4 unter
Berucksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision

of the Directive 93/42/EWG, Annex Il excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt firr alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Giiltigkeit bei nicht bestimmungsgeméfer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297}

Tuttlingen, den 14.06.2017 vl c

Thomas Jaﬂ'o’ini (Geschaftsfilhrer)
{Managing Director)




