
Anbieter:
Producer:

Anschrift:
Address:

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-211
UMDNS 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 above dc correspond to the relevant provision
of 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
This declaration is valid for all products of the indicated type until December 03, 2018

03.12.2018.

Diese Erklärung verliert ihre Gültigkeit bei nicht bestimmungsgemäßer Verwendung und bei Änderungen
am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designaled 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 1
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Produktgruppe/
Product:

EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

ELCDN MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen

$23-0220 Meißel, sonstiges
$23-0220 Chisels, Bone

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Thomas Jakbi (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/ $23-0240 Zange, Knochen
Product: $23-0240 Bone Cutting Forcep

Risikoklasse:
Risk Ciass:
Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-670 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 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 declaration 5 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 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)

E COfl

Tuttlingen, den 14.06.2017

________________________

Thomas J ob (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/ $23-0360 Chirurgielöffel
Product: $23-0360 Scoops

Risikoklasse:
Risk dass:

Regel: 6Rule:

UMDNS Produktcode: 13-508 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 dieRichtlinie 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 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 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)

ELCC!W
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Tuttlingen, den 14.06.2017 clicaI‘2rn

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

Produktgruppe/ $23-0440 Küretten
Product: $23-0440 Curettes

Risikoklasse:
Risk dass:

Regel: 6Rule:

UMDNS Produktcode: 11-084 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinje 93/42/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRjchtlinie 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!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 declaralion 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)

Tuff lingen, den 14.06.2017

____________________________

Thomas J ob (Geschaftsfuhrer)
(Managing Direcior)



Anbieter:
Producer:

Anschrift:
Address:

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 6
Rule:

EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

UMDNS Produktcode: 13-368
UMDNS 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 2007!471EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42IEWG, Annex II exoluding 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 tor 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 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,
Notilied body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Produktgruppe/
Product:

Dr. Karl-Storz-Straße 26/78532 Tuttlingen

$23-0540 Fixierung
$23-0540 Retainers

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Thomas J;
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

Produktgruppe/ $24-1 140 Dilatator, sonstige
Product: $24-1 140 Dilators, other

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-215 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 dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility hat the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of theOirective 93142/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 for 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)

E

Tuttlingen, den 14.06.2017

____________________________

Thomas J obi (Geschaftstuhrer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $24-2020 CIip-Applizierer
Product: $24-2020 Applying Forcep

Risikoklasse:
Risk dass:

6

UMDNS Produktcode: 10-894 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 dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of theDirective 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 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,
Notilied body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017

jn-ed/ccom

Thomas J obi (Geschaftsfuhrer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

Produktgruppe/ $242030 Applizierer, Aneurysmaclip
Product: $24-2030 Removal Forceps

Risikoklasse:
Risk Class:

6

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRjchtlinje 93/42IEWG 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 theDirecilve 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Direcilve 2007/47/EG

Die Erklärung gilt für alle Produkte des angegebenen Typs bis zum 03.12.2018.
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: DOS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straße 21, 60433 Frankfurt,
Notitied body: Germany (0297)
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Tuttlingen, den 14.06.2017 .V ec i‘c& acm

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/ $242040 Stanzen, sonstige
Product: $24-2040 Punches, Other

Risikoklasse:
Risk Class:
Regel: 6Rule:

UMDNS Produktcode: 15-239 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN 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 Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deolare 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 20071471EG.

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 usa 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 Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 /78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $24-2120 Separator, Dura
Product: $24-2120 Dural Separator

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 13-542 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 deciare in cur sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Directive 93/42IEWG, Annex II excluding Sectian 4considering the amendments by the
Directive 20071471E0.

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)

Tufflingen, den 14.06.2017
0
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Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Directcr)



Anbieter:
Producer:

EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

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

$24-2280 Mikrochirurgieinstumente
$24-2280 Microsurgical instruments

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93142/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter

Berücksichtigung der Anderungen durch dieRichtlinje 2007/47/EG entsprechen.
We declare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Direotive 93/42)EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendmenls 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)

Produktgruppe/
Product:

Risikoklasse:
Risk dass:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-621
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
P rod uce r:

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

Produktgruppe/ $24-2360 Schlingeninstrumente, sonstige
Product: $24-2360 Snares, other

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-247 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 dieRichtlinle 2007/47/EG entsprechen.

We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
ot theDirective 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 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)

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/ $24-2620 Approximatoren, Gefäß
Prcduct: $24-2620 Approximator, Vessel

Risikoklasse:
Risk Class:

6

UMDNS Produktcode: 17-675 GMDN Produktcode:
UMONS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 93/42IEWG 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
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 1cr all prcducts of the indicated type until December 03, 2018

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

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

CC&J

Tuttlingen, 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/ $280040 Häkchen, sonstige
Product: $28-0040 Tenaculums, other

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 6
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-258 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 931421EW0 Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinie 2007147/EG entsprechen.

we deciare in our sole responsibflity that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
ot the Directive 93142/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendmenls 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 usa and by changes to the medicine product.

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

acCfM
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Tuttlingen, den 14.06.2017 .rnsd(c3l.cQm

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

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 deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of theDirective 93/42/EWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 200V471EG

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)

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

$30-0040 Anuskope
$30-0040 Anuscope

Produktgruppe/
Product:

Risikoklasse:
Risk Class:

Regel: 5
Rule:

UMDNS Produktcode: 13-665
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuttlingen, den 14.06.2017

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/ $30-0420 Ligator, Hämorrhoide
Product: $30-0420 Ligators, Hemorrhoid

Risikoklasse:
Risk dass:

Regel: 6Rule:

UMDNS Produktcode: 12-335 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 dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare 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 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,
Notified body: Germany (0297)

P 0W
Tuttlingen den 14062017 r

Thorr Jhi&bi (öeschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
P roduc er:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $310300 Katheter, sonstige
Product: $31 -0300 Catheters, other

Risikoklasse:
Risk Class:
Regel: 6Rule:

UMDNS Produktcode: 15-209 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN 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 Änderungen durch dieRichtlinie 2007/47/EG entsprechen.
We deciare in our sole respcnsibility that 11w 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 03.12.201 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

________________________

Thomas J obi (Geschaftsfuhrer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

Produktgruppe/ $32-01 80 Spekulum, vaginal
Product: $32-01 80 Specula, vaginal

Risikoklasse:
Risk Ciass:

5

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen dernichtlinie 93/42IEWG 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 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 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 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)

ALf
Karl.“ — /

/ ‘2 -

Tuttlingen, den 14.06.2017

____________________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

Anbieter:
Producer:

Anschrift:
Address:

Produktgruppe/
Product:

ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen

$32-0400 Salpingograph
$32-0400 Salpinograph

Risikoklasse:
Risk Ciass:

5

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

UMDNS Produktcode: 17-968
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuttlingen, den 14.06.2017

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/ $33-0160 Amniotom
Product: $33-0160 Amniotome

Risikoklasse:
Risk Class:
Regel: 6Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 931421EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichtlinle 2007147/EG entsprechen.
we deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of 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 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)

acon
/kl‘G6C7iL 1Ns.dLLJTS
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Tuttlingen, den 14.06.2017

__________________________

Thomas J&&bi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

$36-0300 Spekulum, sonstige
$36-0300 Specula, other

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinle 93142/EWG Anhang II ohne Abschnitt 4 unter
Berücksichtigung der Änderungen durch dieRichflinie 2007/47/EG entsprechen.
We declare iKour sole responsibility that the Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of the Direotive 93/42JEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendmenls 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 ei 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:
Rule:

UMDNS Produktcode: 15-250
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuff lingen, den 14.06.2017

Thomas J:



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

Produktgruppe/ $36-0400 Stimmgabeln
Product: $36-0400 Tuning Forks

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel: 1
Rule:

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

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgeführten Medinzinprodukte den
einschlägigen Bestimmungen derRichtlinie 93142/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 theDirective 93/42/EWG, Annex II excluding Secilon 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 praducts 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)

4;c1L l/ßj:r41\TS
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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. KarI-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $37-0800 Tonsillektomie-lnstrument
Product: $37-0800 Adenotome

Risikoklasse:
Risk Class:

6

UMDNS Produktcode: 14-070 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 dieRichtljnje 20071471EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility thal Ihe Medical Devices mentioned above do correspond to the relevant provision
of 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 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 vahdity 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)

9/I IsT/Ejr c 1-Øjan
Tuttlingen, den 14.06.2017

____________________________

Thomas J&&bi (Geschäftsführer)
(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

$37-0900 Schlingeninstrument, Nase
$37-0900 Snares, Nasal

Risikoklasse:
Risk Ciass:

Regel:
Rule:

6

UMDNS Produktcode: 15-247
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
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 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 03.12.201 8.
This deciaration is valid for 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)

Tuttlingen, den 14.06.2017

L‘i

Thomas J
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Deciaration ot Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

Produktgruppe/ $37-1 000 Applikationsinstrument
Product: $37-1 000 Applicators, Other

Risikoklasse:
Risk dass:

6

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 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 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 03.12.2018.
This declaration 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 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)

nCDN

Tuttlingen, den 14.06.2017 redical.COm

Thomas J&&bi (Geschäftsführer)
(Managing Director)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Contormity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

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

Produktgruppe/ $3901 00 Tonsillektomielnstrumente
Product: $390100 Tonsillectomes

Risikoklasse:
Risk dass:

Regel:
Rule:

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 20071471EG entsprechen.
We deciare in our sole responsibility that the Medical Devices mentioned above dc correspond to the relevant provision
ot theDirective 93/42IEWG, Annex II excluding Section 4considering the amendments by the
Direolive 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)

6

UMDNS Produktcode: 14-070
UMDNS product code:

GMDN Produktcode:
GMDN product code:

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas J ;führer)
(Managing Direotor)



EG-Konformitätserklärung
EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Straße 26 / 78532 Tuttlingen
Address:
Produktgruppe/ $390200 Spiegel
Product: $39-0200 Mirrors

Risikoklasse:
Risk Ciass:
Regel: 5Rule:

UMDNS Produktcode: 12-547 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 dieRichtlinle 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,
Notitied body: Germany (0297)

ECON

Tuff lingen, den 14.06.2017

_______________________

Thomas J obi (Geschäftsführer)
(Managing Director)


