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08.12.2020

Datum Harald Jung

Konformitätserklärung / Declarat¡on of Conform¡ty

RUDOLF Medical GmbH + CO. KG

Zollerstrasse 1

78567 Fridingen / Germany

Wir erklären h¡ermit in alleiniger Verantwortung, dass unsere Medizinprodukte der Gruppe

,,Endoskopschäfte und Trokarhülsen" wie folgt gemäß RL93l42 EWG, Anhang lX klassifiziert wurden

We herewith declare by our own respons¡b¡l¡ty, that our Medical Devices related to the Product Group

,,Endoscopy Sheaths and Trocar Sleeves" have been classified according MDD93/42/EEC, Annex lX,

D escri ption / Be zeich n u ng Rule / Regel Class / Klasse UMDNS-Code / UMDNS-Ni.

Guiding instrument (others) / Fdihrung sonstige 7 ltA 15-224

Sleeves / Húlsen 7 ilA L6-146

Trocars / Trokar 7 ilA L4-r54

und unter Berücksichtigung folgender Richtlinie gefertigt wurden:
have been manufactured under consideration of following Council Directive:

EG-Richtl i nie 93/42IEWG
European Medical Device Directive 93/42/EEC, annex lX

Die gelisteten Produkte sind konform mit den grundlegenden Anforderungen des Anhang I der EG-Richtlinie 93/42IEWG

und werden somit m¡t 
( € orn, gekennzeichnet und von uns in Verkehr gebracht.

The listed products are conformal to the essential requirements of the Medical Device Directive 93/4/EEC Annex I

and are therefore placed into market withC €, orn ,, u".

Das Konformitätsbewertungsverfahren wurde unter Beteiligung der DQS Medizinprodukte GmbH, AuguslSchanz-Straße 21,
60433 Frankfurt am Main, Deutschland gemäß EG RL 93/42IEWG, Anhang ll durchgeführt.

The conformity assessmenf has been performed under attendance by DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straße 21,

60433 Frankfurt am Main, Germany according to MDD 93/42IEEC, Annex ll
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Diese E

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Germany
Tel. +49 7463 nnt6-g, ¡¿x +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com, www.rudolf-med.com

ist für die DMR-01 I regulierten Produkte bis zum 20.1 1 .2023 gültig.
This declaration is valid for the products regulated by DMR-019 until 20.1 I .2023.
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