EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produkigruppe/ ~ $19-0030 Diagnostic Sets, batteriebetrieben Otoscope / Ophthalmoscope
Product: $19-0030 Diagnostic Sets, battery operated Otoscope / Ophtalmoscope
Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 5

UMDNS Produktcode: 12-817 GMDN Produktcode:

UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte 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 fOr 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 bestimmungsgeméanier 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 JakKobi (Geschéftsfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

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

Produkigruppe/ $19-0040 Laryngoskope (batteriebetrieben, voribergehende Anwendung)
Product: $19-0040 Laryngoscope

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 12

UMDNS Produktcode: 12-293 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefilhrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirr_}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 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 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-StralBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakobi (Geschafisfihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produkigruppe/ $19-0100 Injektionskaniile / Anschlulss an Spritze
Product: $19-0100 Injection Cannula

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulega 6

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

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

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 Erkl&rung verliert ihre Guiltigkeit 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)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakobi {Geschéftsfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Product: $20-0020 Needles, Suture

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg 6

UMDNS Produktcode: 15-234 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 |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 far 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 Gdiltigkeit bei nicht bestimmungsgemafBer 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 Frankiurt,
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-StraBBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $20-0040 Fadenknoter, -fanger, -schlingendreher

Product: $20-0040 Filiforms

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg: 6

UMDNS Produktcode: 11-704 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den

einschiagigen Bestirr_imungen 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 Erkl&rung giit 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 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)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakobi (Geschaftsfithrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserkiarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe}r $20"01 20 Nadelhalter

Product: $20-0120 TC Needle Holder

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hu!eg: 6

UMDNS Produktcode: 12-726 GMDN Produktcode:
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
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We declare in our sole responsibility that the Medical Davices 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 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 Gilltigkeit 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-Strafle 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

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-Stra3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Product: $20-0200 Wound Clip

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg 6

UMDNS Produktcode: 15-964 GMDN Produktcode:
LUMONS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefithrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Ber{icksichtigung 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 tha 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 Erkidrung 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-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

ELCON

FEDHCAL INSFRUMENTS G aH
Ir Karl- Yorg - Sirasse 26

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-Strafle 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppellll $21'0040 MESSBF, GIpS

Product: $21-0040 Knives, Plaster

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 1

UMDNS Produktcode: 12-251 GMDN Produkicode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirrjmungen 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 fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid for alf products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert inre Gilltigkeit 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 Medizinprodukie GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jal(gbi (Geschaftsfihrer)
{Managing Director}



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Addrass:

Produktgruppe}' $21'OOBO Spreizer; SOI‘IStigE

Product: $21-0080 Spreaders, other

Risikoklasse: [

Risk Class:

Regel:

F!ulgz 1

UMDNS Produktcode: 15-253 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
Bericksichtigung 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 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 Giltigkeit bei nicht bestimmungsgemafBer 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 Diractor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer;

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

Address:

Produktgruppe/ $21-0100 Gipssagen (manuell)

Product: $21-0100 Cast Cutter (manual)

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg: 1

UMDNS Produktcode: 13-451 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirr"lmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l 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 83/42/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-Strai3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified 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-Straf3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $21-0180 Gipsségen (elektrisch)

Product: $21-0180 Plaster Saw (electric)

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 12

UMDNS Produktcode: 16-340 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
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 product.

Benannte Stelle: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StralBe 21, 60433 Frankfurt,
Nolified 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-Stra3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/  $22-0010 Sége, Autopsie

Product: $22-0010 Saw, Autopsy

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Ftulg 12

UMDNS Produktcode: 15-174 GMDN Produkicode:
UMDNS product code: GMDN praduct 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 [l excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung qilt 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 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 product.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi {Geschaftsfiihrer)
{Managing Diractor)



EG-Konformitatserkiarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Praducer:

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

Address:

Produktgruppef $22'0020 Sége, SOI'IStige

Product: $22-0020 Saw, others

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Huleg: 6

UMDNS Produktcode: 15-244 GMDN Produktcode:
UMBNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefithrten 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 far 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 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 Ja.l(gbi (Geschéftstahrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Caonformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $22-0100 Schneidinstrumente, Draht

Product: $22-0100 Cutters, Wire

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg: 6

UMDNS Produktcode: 13-041 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
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 far 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-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notitied 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-Stra3e 26 / 78532 Tuttiingen

Address:

Produktgruppe/  $22-0160 Drahtspanninstrumente

Product: $22-0160 Appliers, Cerclage, Orthopedic

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: .

UMDNS Produktcode: 16-444 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefliihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirrjmungen 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 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 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-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017 y o
W = P L LR
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/ ~ $22-0200 Extensionsbiigel

Product: $22-0200 Traction Bows

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulgz 1

UMDNS Produktcode: 14-105 GMDN Produktcode:
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 mertioned 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 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 preduct.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Ja.kél;i {Geschaftsflhrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produk‘tgruppejlr $22'0300 HandbOhrinStrumente

Product: $22-0300 Broaches

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg 6

UMDNS Produktcode: 17-760 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefithrten Medinzinprodukie den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berlicksichtigung 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 4cansidering 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 Glltigkeit 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-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017 wHical com

Thomas Jakbbi (Geschaftsfithrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $22-0380 Schraubenzieher, Knochen

Product: $22-0380 Screw Driver, Bone

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg: &

UMDNS Produktcode: 13-517 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukie den
einschlagigen Bestimmungen 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 Erklérung 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 Glltigkeit 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-Strae 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017 Y
akbbi (Geschaftsfiihrer)
{Managing Director)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $22-0460 Bohrdraht / Kirschner Draht

Product: $22-0460 Wires, Bone

Risikoklasse: Iib

Risk Class:

Regel:

Hulg: 8.1

UMDNS Produktcode: 16-104 GMDN Produktcode: 35685
UMDNS product code: GMDN product code:

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

Wa 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 Glltigkeit 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

A

Thomas Jakobi (Geschaftsfihrer)

{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $22-0500 Fiihrungs- und Schutzinstrumente

Product: $22-0500 Guiding and Protection Instruments
Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Huhg: 6

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

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschldgigen 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 Meadical 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 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 Jakbhi (Geschaftsfiihrer)
{Managing Diractor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $22-0520 Trephine, sonstige

Product: $22-0520 Trephine, others

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-259 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestinjmungen 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 fir alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018,
This daclaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklarung verliert ihre Gltigkeit 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-Stra3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

L '\-i

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-StralBe 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produ[,(tgruppe||r $22'0580 Stanze, Knochen

Product: $22-0580 Punches, Bone

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Rulg: 6

UMDNS Produktcode: 13-231 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren 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 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 Jakobi (Géséﬁéﬁéfﬂhrar}
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $22-0740 Bohrdrahtspender

Product: $22-0740 Wire Drivers

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg: 6

UMDNS Produktcode: 14-455 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die cben aufgefihrien Medinzinprodukte den
einschidgigen Bestirrjmungen 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 Erkldrung 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-StraB3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschattsfiihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppel}' $22'0860 Haken, Sonstige

Product: $22-0860 Hooks, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-225 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefilhrten Medinzinprodukte 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 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-StrafBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfiihrer)
{Managing Director}



EG-Konformitatserkiarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $23-0040 Elevatorium, sonstige

Product: $23-0040 Elevators, other

Risikoklasse: [

Risk Class:

Regel:

Hulg: &

UMDNS Produktcode: 15-218 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
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 Glltigkeit 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)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas JakPbi (Geschaftsfiihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ $23‘0100 Hammer, Sonstige

Product: $23-0100 Mallets, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

F{ulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-229 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

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

We declare in our sole respansibility 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 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 Jakdbi {Geschaftsfiihrer)

{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ $23‘0160 Feile, KnOChen

Product: $23-0160 Files, Bone

Risikoklasse: [

Risk Class:

Regel:

Hulg: &

UMDNS Produktcode: 11-702 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 li 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 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 Medizinprodukie GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jak®bi (Geschaftsfihrer)
{Managing Director)



