EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Confarmity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe’ $23'0220 MEiBeI, Sonstiges

Product: $23-0220 Chisels, Bone

Risikoklasse: |

Risk Class:

R I:

Aule: 6

UMDNS Produktcode: 15-211 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
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 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-Strae 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschiftsfiihrer)

{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $23-0240 Zange, Knochen

Product: $23-0240 Bone Cutting Forcep

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 8

UMDNS Produktcode: 15-670 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN preduct 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 mentionad 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 fGr 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 bestimmungsgeméier Verwendung und bei Anderungen

am Medizinproduki.
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

Thomas Jakhbi {Geschaftsfiihrer)
{Managing Diractor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppef $23'0360 Chlrurg|8|0ffel

Product: $23-0360 Scoops

Risikoklasse: I

Risk Class:

Regel:

Fiulgz 6

UMDNS Produktcode: 13-508 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantworiung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschléagigen Bestirr_]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne Abschnitt 4 unter
Bericksichtigung 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 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 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-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakgbi (Geschaftstihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe! $23‘0440 Kiiretten

Product: $23-0440 Curettes

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 11-084 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 ohne Abschnitt 4 unter
Bericksichtigung 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 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 bestimmungsgeméaier 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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Thomas Jakobi (GeschaftsfOhrer)
{Managing Director)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Product: $23-0540 Retainers

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 13-368 GMDN Produkicode:
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 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 uniil 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-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi {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/  $24-1140 Dilatator, sonstige

Product: $24-1140 Dilators, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fiulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-215 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
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 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 product.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakobi (Geschaftsfithrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserkliarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ $24-2020 CIip—AppIizierer

Product: $24-2020 Applying Forcep

Risikoklasse: ]

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 10-894 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l chne 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 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 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-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297}
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Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfohrer)

{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $24-2030 Applizierer, Aneurysmaclip

Product: $24-2030 Removal Forceps

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg 6

UMDNS Produktcode: 16-443 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMBDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtiinie 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 |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 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-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschattsfithrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $24-2040 Stanzen, sonstige

Product: $24-2040 Punches, Other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-239 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 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 Gilttigkeit 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)

Tuttiingen, den 14.,06.2017

Thomas Jakdbi {Geschaftsfdhrer)
(Managing Direclor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $24-2120 Separator, Dura

Product: $24-2120 Dural Separator

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Rulg: 2

UMDNS Produktcode: 13-542 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefuhrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirpmungen 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 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 Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraB3e 21, 60433 Frankiurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

{Managing Diractor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $24-2280 Mikrochirurgieinstumente

Product: $24-2280 Microsurgical instruments

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: .

UMDNS Produktcode: 15-621 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMBDN product code:

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang 1l 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 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-Stra3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Y5l s
Tuttiingen, den 14.06.2017 25 T, o

Thomas Ja

{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conforrnity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $24-2360 Schlingeninstrumente, sonstige

Product: $24-2360 Snares, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Huleg: 5

UMDNS Produktcode: 15-247 GMDN Produktcode:
UMDNS preoduct 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
Berlicksichtigung 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 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 Giliitigkeit 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 Jah'gbi (Geschéftsfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbigter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $24-2620 Approximatoren, Gefa

Product: $24-2620 Approximator, Vessel

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulgz 6

UMDNS Produktcode: 17-675 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 |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 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 Gltigkeit 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-Stra3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

=07 Germany
~H2dical. com
Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Ja.léf:i (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/ ~ $28-0040 Hakchen, sonstige

Product: $28-0040 Tenaculums, other

Risikoklasse: i

Risk Class:

Regel:

F{ulg 6

UMDNS Produktcode: 15-258 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
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 Gilltigkeit bei nicht bestimmungsgeméaier 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 (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/  $30-0040 Anuskope

Product; $30-0040 Anuscope

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

F!ulg: e

UMDNS Produktcode: 13-665 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, 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 Diractive 93/42/EWG, Annex ll excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur afle 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-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas JaK'SI;i (Geschéftstihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitétserklérung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Praducer:

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

Address:

Produktgruppe/  $30-0420 Ligator, Hamorrhoide

Product: $30-0420 Ligators, Hemorrhoid

Risikoklasse: I

Risk Class:

Regel:

Hu!eg: &

UMDNS Produktcode: 12-335 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
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 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 bestimmungsgemé&Ber 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 (Geschiftsfiihrer)
(Managing Director)



EG-KOnformitétserklérung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StraB3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produkigruppe/ ~ $31-0300 Katheter, sonstige

Product: $31-0300 Catheters, other

Risikoklasse: I

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produkicode: 15-209 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantworiung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirr_!mungen 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 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 Guitigkeit bei nicht bestimmungsgeméer 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 Jakobi (Geschaftsfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformit.‘:itserkléirung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Product: $32-0180 Specula, vaginal

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

F{ulg: 5

UMDNS Produktcode: 13-666 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product cade:

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

Woe declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspeond to the relevant provision
of the Directive 93/42/EWG, Annex |l excluding Section 4considering the amandments 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 bestimmungsgemaéfer 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 (Geschéftsfrfihrer)

{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

£C Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL iINSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $32-0400 Salpingograph

Product: $32-0400 Salpinograph

Risikoklasse: ]

Risk Class:

Regel:

Hulg: 5

UMDNS Produktcode: 17-968 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirr_]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Bericksichtigung 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 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 praduct.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas JakKobi (Geschéfistiihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer;

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

Address:

Produktgruppe)’ $33'01 60 Amn|0t0m

Product; $33-0160 Amniotome

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Fluleg: E

UMDNS Produktcode: 10-089 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrien Medinzinprodukte 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 [l 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 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-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

]
e~ radital CrETl

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:

Produkigruppe/  $36-0300 Spekulum, sonstige

Product; $36-0300 Specula, other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 5

UMDNS Produktcode: 15-250 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 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 Gliltigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen

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

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

Tuttlingen, den 14.06.2017

schaftsfohrer)
(Managing Director)



EG-Konformititserklirung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Product: $36-0400 Tuning Forks

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 1

UMDNS Produktcode: 14-255 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMODN product code:

Wir erklédren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrien Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirr_]mungen 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 bestimmungsgeméaner 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 JakKobi (Geschéftsfihrer)
{Managing Diractor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer;

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

Address:

Produktgruppe/  $37-0800 Tonsillektomie-Instrument

Product: $37-0800 Adenotome

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 14-070 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 H ohne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung der Anderungen durch dieRichtiinie 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 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 Medizinprodukie GmbH, August-Schanz-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas JaKobi {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/ $37-0900 Schlingeninstrument, Nase

Product: $37-0900 Snares, Nasal

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-247 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 ralevant 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 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-Stra3e 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-Stra3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ $37-1000 Applikationsinstrument

Product: $37-1000 Applicators, Other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

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

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihriten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne Abschnitt 4 unter
Beriicksichtigung 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 preducts of the indicated type until December 03, 2018

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

This declaration [oses 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)

o fliragse 20
S | Garmany
Tuttlingen, den 14.06.2017 " e benenical.com

Thomas Jakobi (Geschéftsfithrer)
{Managing Director)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $39-0100 Tonsillektomie-Instrumente

Product: $39-0100 Tonsillectomes

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 14-070 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMON product code:

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

We declara in our sole responsibility that the Medical Devices menlioned 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 Giltigkeit bei nicht bestimmungsgemé&Ber 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-StraBe 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:

Product: $39-0200 Mirrors

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Rulg: 5

UMDNS Produktcode: 12-547 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin:nmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berilicksichtigung 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 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-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi (Geschaftsfahrer)
(Managing Director)



