
EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $1 9-0030 Diagnostic Sets, batteriebetrieben Otoscope / Ophthalmoscope
Product: $1 9-0030 Diagnostic Sets, battery operated Otoscope / Ophtaimoscope

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 5
Rule:

UMDNS Produktcode: 12-817 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinle 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieflichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
we deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendmenls by the
Directive 2007147/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid tor all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017 .‘e/ - - c&com

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $1 9-0040 Laryngoskope (batteriebetrieben, vorübergehende Anwendung)
Product: $1 9-0040 Laryngoscope

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 12
Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtljnie 931421EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinle 2007/47/EG entsprechen.
we deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above da correspond to the relevant provision
ot theDirective 93/42/EWG, Annex II excluding Sectian 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This deciaration is valid tor all products ot the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

ELCCnF
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Tuttlingen, den 14.06.2017

__________________________

Thomas J obi (Geschaftsfuhrer)
(Managing Director)



Anbieter:
Producer:

EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Conformity

ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Anschrift:
Address:

Produktgruppe/
Product:

Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen

$1 9-01 00 lnjektionskanüle / Anschlulss an Spritze
$19-0100 lnjection Cannula

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel:
Rule:

6

UMDNS Produktcode: 15-206
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinle 93/42IEWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare in cur sole responsibility hat the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
ot the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

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

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße
Notitied body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

21, 60433 Frankfurt,
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Thomas J
(Managing Direcior)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

$20-0020 Nadeln, sonstige
$20-0020 Needles, Suture

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinle 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
cl the Directive 931421EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007147/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid tor all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

Produktgruppe/
Product:

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-234
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuttlingen, den 14.06.2017
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Thomas Jal&bi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $200040 Fadenknoter, -fänger, -schlingendreher
Product: $20-0040 Filiforms

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRjchtlinie 93/42IEWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieflichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deolare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This deciaration is valid tor all products of the indicated type until December 03, 2016

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

hE?L

Tuttlingen, den 14.06.2017

________________________

Thomas J obi (Geschaftsfuhrer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. KarI-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $20-0120 Nadelhalter
Product: $20-0120 TC Needle Holder

Risikoklasse:
Aisk Ciass:

6

UMDNS Produkteode: 12-726 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in nur sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
ot the Direcilve 931421EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007147/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This deciaration is valid tor all products cl the indicaled type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



Anbieter:
Producer:

Anschrift:
Add ress:

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

UMDNS Produktcode: 15-964
UMDNS product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42IEWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinle 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This deciaration is valid tor all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DOS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Nolified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Produktgruppe/
Product:

Dr. KarI-Storz-Straße 26/78532 Tuttlingen

$20-0200 Wundklammern
$20-0200 Wound Clip

GMDN Produktcode:
GMDN product code:
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(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
P roduce r:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 /78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $210040 Messer, Gips
Product: $21-0040 Knives, Plaster

Risikoklasse:
Risk Ciass:

1

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42IEWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieflichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
ot the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4ccnsidering the amendments by the
Direotive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid 1cr all products ot the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

____________________________

Thomas .l obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCDN MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26/78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $21 -0080 Spreizer, sonstige
Product: $21-0080 Spreaders, other

Risikoklasse:
Risk Ciass:
Regel: 1
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-253 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN prcduct code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtljnie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in mir sole responsibility that the Medical Devices menticned above dc correspond to the relevant provision
ot theDirective 931421EWG, Annex II excluding Section 4ccnsidering the amendments by the
Directive 2007)47)EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This deciaration is valid tor all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

g
St

Tuttlingen, den 14.06.2017

_______________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 /78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $21 -01 00 Gipssägen (manuell)
Product: $21 -01 00 Cast Cutter (manual)

Risikoklasse:
Risk dass:

Regel: 1Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 93142/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
we deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
Dt the Directive 93/42JEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007147/EG-

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This deciaration is valid tor all products cl the indicated type unlil December03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

Tuttlingen, den 14062017 i

Thomas Jk‘dbi Geschäftstührer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $21 -0180 Gipssägen (elektrisch)
Product: $21 -0180 Plaster Saw (electric)

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 12
Rule:

UMDNS Produktcode: 16-340 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: SMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernjchtljnje 931421EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47IEG.

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

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

____________________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $22-0010 Säge, Autopsie
Product: $22-0010 Saw, Autopsy

Risikoklasse:
Risk Ciass:
Regel: 12Rule:

UMDNS Produktcode: 15-1 74 GMDN Produktcode:
UPADNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinic 2007/47/EG entsprechen.
we declare in our sole responsibility hat the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex II exoluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid tor all producis cl the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

_______________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $220020 Säge, sonstige
Product: $22-0020 Saw, others

Risikoklasse:
Risk Ciass:
Regel: 6Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieflichtlinle 2007/47/EG entsprechen.
we deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
of theDirective 931421EWG, Annex II excluding 5ection 4considering Ihe amendments by the
Directive 2007147/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid tor all products ot the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notitied body: Germany (0297)

7 5flt

Tuff lingen, den 14.06.2017

__________________________

Thomas J obi (Geschaftsfuhrer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $22-01 00 Schneidinstrumente, Draht
Product: $22-01 00 Cutters, Wire

Risikoklasse:
Rsk Ciass:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 13-041 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 931421EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.

We deciare in our sole responsibility mal the Medical Devices mentioned above do correspond lo the relevant provision
of the Directive 93/42IEWG, Annex II excluding Section 4considehng the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid tor all products ot the indicated type unlil December 03 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

________________________

Thomas J obi (Geschaftstuhrer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
P rad uc er:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $22-01 60 Drahtspanninstrumente
Product: $22-0160 Apphers, Cerciage, Orthopedic

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 6
Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
of the Directive 931421EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für 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 Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Direcior)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 /78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $22-0200 Extensionsbügel
Product: $22-0200 Traction Bows

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 1
Rule:

UMONS Produktcode: 14-105 GMDN Produkicode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinle 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinle 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
of theDireotive 93142JEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 20071471EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid for all products cl the indicated type until December 03,2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

#
/

Tuttlingen, den 14.06.2017

__________________________

Thomas Jatobi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EG Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

$22-0300 Handbohrinstrumente
$22-0300 Broaches

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinle 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinle 2007/47/EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that Ihe Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
ot the Directive 93/42IEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This deciaration is valid tor all products 01 the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notitied body: Germany (0297)

Produktgruppe/
Product:

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 17-760
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuttlingen, den 14.06.2017

(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26/ 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $22-0380 Schraubenzieher, Knochen
Product: $22-03B0 Screw Driver, Bone

Risikoklasse:
Risk Class:

6

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinle 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen 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 II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid tor all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

ELCQfl
Tuttlingen, den 14.06.2017

____________________________

ThomaiaVdbi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26/78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppef $22-0460 Bohrdraht / Kirschner Draht
Product: $22-0460 Wires, Bone

Risikoklasse: lIbRisk Class:

Regel: 8.1
Rule:

UMONS Produktcode: 16-1 04 GMDN Produktcode: 35685
UMONS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned aboe do correspond to the relevant provision
ot the Directive 93/42IEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This declaration is valid tor all products ot the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notitied body: Germany (0297)

wtCIflkj

Y snSnt
pr 2 .r!G‘ldflY

Tuttlingen, den 14.06.2017

____________________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. KarI-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $22-0500 Führungs- und Schutzinstrumente
Product: $22-0500 Guiding and Protection Instruments

Rjsikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRjchtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinle 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Direotive 93/421EWG, Annex II exoluding Sectlon 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This deciaration is valid tor all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

AlLCDff
‚1/ tqoAL / j.TS GH

K Strasse 26
Tuttlingen, den 14.06.2017 f22‘!flgefl/G&[7?afly

Thomas J
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $22-0520 Trephine, sonstige
Product: $22-0520 Trephine, others

Risikoklasse:
Risk Ciass:

6

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 93142/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieflichtlinie 2007147/EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considedng the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid for all products of Ihe indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

p;n:

Tuff lingen, den 14062017

________________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Oirector)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration ot Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $220580 Stanze, Knochen
Product: $22-0580 Punches, Bone

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinje 93/42IEWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in oui sole responsibility that the Medical Devices menlioned above do correspond to the relevant provision
ot the Direcilve 93/421EW6, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007147/EG

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
This deciaration is valid tor all praducts ot the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DOS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notitied body: Germany (0297)

FI-rn\7
j. .j

1 JA.

Tuttlingen den 14062017 - 2
-.

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCQN MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. KarI-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $22-0740 Bohrdrahtspender
Product: $22-0740 Wire Drivers

Risikoklasse:
Risk Ciass:

6

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinle 93/42IEWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinle 20071471EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of theDirective 93/42IEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Direotive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017
03m

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deelaration of Conformity

Anbieter: ELCDN MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. KarI-Storz-Straße 26/78532 Tuttlingen
Ad dress:

Produktgruppe/ $220860 Haken, sonstige
Product: $22-0860 Hooks, other

Risikoklasse:
Pisk Ciass:

6

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieflichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
ot the Directive 93/42JEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007147/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

Benannte Stelle: DOS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notitied body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

__________________________

Thomas J obi (Geschaftsfuhrer)
(Managing Director)



Risikoklasse:
Risk Ciass:

ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen

$23-0040 Elevatorium, sonstige
$23-0040 Elevators, other

6

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinle 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in cur sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

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

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notitied body: Germany (0297)

EG-Konformitätserklärung
EC Declaration ci Conformity

Anbieter:
Producer:

Anschrift:
Address:

Produktgruppe/
Product:

UMDNS Produktcode: 15-218
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuttlingen, den 14.06.2017

(Managing Director)



Anbieter:
Producer:

Anschrift:
Address:

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 6
Rule:

EG-Kontormitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

UMDNS Produktcode: 15-229
UMONS product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinle 93142IEWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007147/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond Io the relevant provision
ot theDirective 93/42IEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This deciaration is valid tor all products ol the indicated type until December 03,2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
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-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notilied body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Produktgruppe/
Product:

Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen

$23-0100 Hammer, sonstige
$23-0100 Mallets, other

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:

Produktgruppe/ $23-0160 Feile, Knochen
Product: $23-0160 Files, Bone

Risikoklasse:
Risk dass:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 11-702 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare in our sole respdnsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
ot the Directive 93/42IEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.201 8.
This deciaration is valid tor all products ot the indicated type until December 03, 2018

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This deciaration loses ist validity by not designated use and by changes to the medicine product.

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

£LCC1

Tuff lingen, den 14.06.2017

_____________________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)


