EU-Konformitatserklarung
Nach Verordnung (EU) 2017/745 / MDR

EU-Declaration of conformity
Acc. Regulation (EU) 2017/745 / MDR

/Wedizintechnik

Hersteller / Manufacturer:

Anschrift / Address:

AS Medizintechnik GmbH

Sattlerstr. 15
78532 Tuttlingen / Germany

SRN-Nummer / SRN-No.:

Produktgruppe/ Product group:

Artikel / Articles:
Basis-UDI-DI / Basic UDI-DI-
Risikoklasse / Risk class:
Regel / Rule:

UMDNS:

GMDN:

EMDN:

DE-MF-000005601
Skalpell-Griffe / Knife Handles
Siehe Anhang / see annex
4050123-10-0280-F6

Klasse | / Class |

6

12235 Messergriff / Knife Handles
12235 Scalpel handle, reusable

L010103 Scalpel handles

Zweckbestimmung / Intended use: Haltegriff zum Einsatz verschiedener Messerklingen

Handle for the use of various knife blades

Wir erklaren, dass wir als Hersteller die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-
Konformitatserklarung tragen.

We declare that we, as the manufacturer, are solely responsible for issuing this EU Declaration of
Conformity.

Wir erklaren unter Berlicksichtigung der Ubergangsfristen gemaR Corrigendum Il zu Artikel 120, dass
die erfassten Produkte der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechen.

We declare, taking into account the transition periods pursuant to Corrigendum Il to Article 120, that
the products covered comply with Regulation (EU) 2017/745.

Angewandte Spezifikationen fir die die Konformitat erklart wird sind im FB 4.2.3.1 Liste Normen,
Verordnungen und Gesetze aufgefuhrt.

Applied specifications for which conformity is declared are listed in FB 4.2.3.1 List of standards,
regulations and laws.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach Verordnung (EU) 2017//745 MDR, Artikel 19 sowie
Anhang IV durchgefiihrt.

Die Technische Dokumentation wurde gemaf Anhang Il und Il erstellt.

The conformity assessment procedure was carried out according to Regulation (EU) 2017/745 MDR,
Article 19 as well as Annex IV.

The technical documentation was prepared according to Annex Il and Ill.
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Benannte Stelle:

mdc medical device certification GmbH, Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart
Kennnummer: 0483

Notified Body:

mdc medical device certification GmbH, Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart
Identification number: 0483

Diese Erklarung ist gultig bis zum 26.05.2024
This declaration is valid until: 26.05.2024

Tuttlingen, den 24.11.22

AS Wedizintechnik® GmbH ™
78532 Tuttlingen Sattlerstr. 15
Tel. 07461 / 96632-6 Fax 96632-88

Nino Schilling
Geschaftsleitung / Managing Director
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Anhang / Annex
Artikel-Nr. / Item
number Artikelbezeichnung deutsch Articel description
10-103-01 Skalpellgriff, Standard, Nr. 3, 12 cm Scalpel handle, Standard, No. 3, 12 cm
10-103-03 Skalpellgriff Nr. 3 mit Skala, 12 cm Scalpel handle No. 3 with scale, 12 cm
10-103-04 Skalpellgriff Nr. 3L, 21 cm Scalpel handle No. 3 L, 21 cm
10-103-05 Skalpellgriff Nr. 3 L, abgew., 20,5 cm Scalpel handle No. 3 L, angled, 20,5 cm
10-103-06 Skalpellgriff Nr. 7, 16 cm Scalpel handle No. 7, 16 cm
10-103-07 Skalpellgriff Nr. 7 K, 13 cm Scalpel handle No. 7 K, 13 cm
10-103-08 Skalpellgriff Nr. 3, gerade, schmal, Scalpel handle No. 3, straight, narrow,
10-103-09 Skalpellgriff Nr. 3, abgewinkelt, schmal Scalpel handle No. 3, angled, narrow,
10-103-10 Skalpellgriff Nr. 3, mit Kunstoffgriff, Scalpel handle No. 3, with plastic
10-103-11 Skalpellgriff Nr. 3, Hohlheft, 15,5 cm Scalpel handle No. 3, with hollow handle
10-103-12 Skalpellgriff Nr. 3, Rundgriff, 14,5 cm Scalpel handle No. 3, with round handle,
10-103-13 Skalpellgriff Nr. 3, Rundgriff, abgew., Scalpel handle No. 3, with round handle,
10-103-14 Skalpellgriff Nr. 3, langer Rundgriff, Scalpel handle No. 3, with long round
10-103-15 Skalpellgriff Nr. 3, massives Heftprofil Scalpel handle No. 3, solid handle,
10-103-16 Barron Skalpellgriff Nr. 3, 13 cm Barron Scalpel handle no. 3, 13 cm
10-103-34 Skalpellgriff, doppelt, Nr. 3 /4, 16 cm Scalpel handle, double, No. 3 /4, 16 cm
10-104-01 Skalpellgriff, Standard, Nr. 4, 13,5 cm Scalpel handle, Standard, No. 4, 13,5cm
10-104-04 Skalpellgriff Nr. 4 L, 21 cm Scalpel handle No. 4 L, 21 cm
10-104-05 Skalpellgriff Nr. 4 L, abgew., 21 cm Scalpel handle No. 4 L, angled, 21 cm
10-104-08 Skalpellgriff Nr. 4, gerade, schmal, Scalpel handle No. 4, straight, narrow,
10-104-10 Skalpellgriff Nr. 4, mit Kunstoffgriff, Scalpel handle No. 4, with plastic
10-105-01 Skalpellgriff, Standard, Nr. 5, Scalpel handle, Standard, No. 5,
10-108-00 Collin Skalpellgriff Nr. 8, 13,5 cm Collin Scalpel handle No. 8, 13,5 cm
10-109-00 Collin Skalpellgriff Nr. 9, 14,5 cm Collin Scalpel handle No. 9, 14,5 cm
10-110-10 Troutman-Chris Klingenhalter, ger. 9 cm Troutman-Chris Razor blade holder, 9 cm
10-111-10 Troutman-Chris Klingenhalter, geb. 9 cm Troutman-Chris Razor blade holder,
10-112-11 Klingenhalter mit Sperre, 11 cm Razor balde holer with ratchet, 11 cm
10-114-13 Castroviejo Klingenhalter, ger., 13 cm Castroviejo Razor balde holder str., 13c
10-199-00 Skalpellklingen-Entferner Scalpel remover
10-260-10 Griff fur Mini Klingen, 10 cm Handle for Mini Scalpel Blades, 10 cm
10-260-13 Griff fur Mini Klingen, 13 cm Handle for Mini Scalpel Blades, 13 cm
10-260-15 Griff fur Mini Klingen, 15,5 cm Handle for Mini Scalpel Blades, 15,5cm
20-215-00 Mikro-Diskektomie Messer Giriff, Microdiscectomy knife handle,
26-298-00 Handgriff fir Stabinstrumente, 10 cm Handle for Laryngeal Instruments, 10 cm
31-600-12 Rasierklingenbrecher und Halter, 12cm Razor blade breaker and holder, 12 cm
31-602-18 Rasierklingenbrecher und Halter, 18 cm Razor blade braker and holder, 18 cm
31-604-13 Skalpellgriff, rund, 13,5 cm Scalpel handle, round, 13,5 cm
31-606-15 Skalpellgriff, rund, 15,5 cm Scalpel handle, round, 15,5 cm
31-608-18 Caspar Skalpellgriff, rund, 18 cm Caspar Scalpel handle, round, 18 cm
31-610-20 Skalpellgriff, rund, 20 cm Scalpel handle, round, 20 cm
31-611-13 Skalpellgriff, rund, 13,5 cm Scalpel handle, round, 13,5 cm
31-611-13 T TITAN Skalpellgriff, rund, 13,5 cm TITAN Scalpel handle, round, 13,5 cm
31-611-21 Landolt Skalpellgriff, bajonett, 21 cm Landolt Scalpel handle, bayonet, 21 cm
31-613-25 Landolt Skalpellgriff, bajonett, 25 cm Landolt Scalpel handle, bayonet, 25 cm
31-615-21 Skalpellgriff, bajonett, rund, Scalpel handle, bayonet, round,
31-616-21 Skalpellgriff, bajonett, rund, Scalpel handle, bayonet, round,
31-650-00 Griff mit Spannfutter fur Gefadmesser, Handle with chuck for Vessel knife,
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