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GERMANY KONFORMITATSERKLARUNG

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

im Sinne der Richtlinie 93 /42 EWG: Anhang Il, ohne Abschnitt 4
according to the Medical Device Directive 93,/42 /EEC: Annex ll, without section 4

Wir, die Firma Tekno Medical Optik-Chirurgie GmbH
We, the company Sattlerstr. 11
78532 Tuttlingen

erkléren in alleiniger Verantwortung, dass folgende Produktgruppe
declare on our sole responsibility that the product group

Medizinprodukte

Medjcal Devices
Produktnummer: siehe Anhang Produktliste zur Konformitatserklarung
ltem Number see attached list Product list Declaration of Conformity

Klassifizierung nach 93/42 /EWG nach Anhang IX:

siehe Anhang Produktliste zur Konformitatserklarung
Classification according to 93/42/FEC Annex IX:

see attached list Product list Declaration of Conformity

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt gedndert durch die EU-Richtlinie
2007 /47EG entsprechen.
meet all the requirements of the Directive 93/42/FEC, last changed by the EU-Directive 2007/47/EC.

Zusatzliche Angaben/ Adatitional information:

Die Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb der Produkte wird durch ein QM-System gemanB
den Forderungen der ISO 13485, des Medizinproduktegesetzes und der FDA unterstitzt.
Development, manufacturing and distribution of the medical devices are supported by a QM-system in acording
with the requirements of ISO 13485, the act on medical devices and the FDA.

Das QM-System wird Giberwacht durch die Benannte Stelle 0483

mdc medical device certification GmbH, Kriegerstr. 6, D-70191 Stuttgart, Germany.
The QM-system is controlled by the notified body 0483

mdc medical device certification GmbH, Kriegerstr. 6, D-70191 Stuttgart, Germany.
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Produktliste zur Konformitatserklarun i
"B‘ E’ﬂg Product List Declaration of Conformity ’ >efte tvon
SLl Gy Artikelbeschreibung UMDNS | Klasse | Regel
nummer
Al Article Description UMDNS | Class | Rule
Number
704-024 |TROCAR ONLY - CONICAL 10,0MM 15-253 lla 7
704-240 |REDUCTION ADAPTERS W.SILICON-HOLDER, 10.0 / 5.5 MM 15-260 lla 7
706-154 |HOOK ELECTRODE, UNIPOLAR 5 MM D. 330MM 16-860 lla 9
775-4003 |HANDLE FOR LAPAROSCOPIC INSTRUMENTS 11-502 lla 9
775-4004 |HANDLE FOR LAPAROSCOPIC INSTRUMENTS WITH RATCHET 11-502 lla 9
775-4010 |OUTER SHAFT FOR GRASPER AND SCISSORS, 5MM, 33CM 11-502 lla 9
775-4011 |OUTER SHAFT FOR GRASPER AND SCISSORS, 5MM, 45CM 11-502 lla 9
775-4012 |OUTER SHAFT FOR FORCEPS AND SCISSORS, 10MM, 33CM 11-502 lla 9
775-4027-45|METZENBAUM SCISSORS, DOUBLE CURED, 5MM, 45CM 11-502 lla 9
775-4033 |BIOPSY FORCEPS DOUBLE ACTION, 11-502 lla 9
775-4069 |MARYLAND GRASPING FCPS. CURVED, INSERT 11-502 lla 9
775-5044 |GRASPING FORCEPS BABCOCK, 10 MM 11-502 lla 9
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