EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppef $56'O140 Schalen

Product: $56-0140 Bowls

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg 1

UMDNS Produktcode: 15-561 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefilhrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestingmungen 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 li excluding Section 4considering the amendments by the
Directive 2007/47/EG.

Die Erklarung gilt fur alle Produkie 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 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)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakbbi {Geschaitsfihrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $56-0480 Sterilisationscontainer

Product: $56-0480 Sterilization Container

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 1

UMDNS Produktcode: 16-767 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin}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 ll 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 nol 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 I

Thomas Jal(gt_:ri (Geschaftstithrer)
(Managing Dirsctor)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $56-0520 Gestell fir Instrumente

Product: $56-0520 Racks, Instrument

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel;

Hulg: 1

UMDNS Produktcode: 15-594 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestir[\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 Erkléarung 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 Giiitigkeit 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-StraB3e 21, 60433 Frankifurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

LN 21

Thomas Jakbbi {Geschaftsfahrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppes ~ $80-0130 Naso Pharyngoskop

Product: $80-0130 Naso- Pharyngoscope

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 5

UMDNS Produktcode: 12-709 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschldgigen 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 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.

Zuséatzliche angewandte Normen
Additional Applied standards:

- DIN 8600-3 (2004-12) Optik und optische Instrumente - Medizinische Endoskope und
endoskopisches Zubehér

- DIN EN 60601-1 (2013-12) Aligemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich

der wesentlichen Leistungsmerkmale

- DIN EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-18: Besendere Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geréten (IEC 60601-2-18:2009) {2016-10)
- DIN 8600-3 (2004-12)Optics and optical instruments - Medical endoscopes and

endoscopic accessories

- DIN EN 60601-1 (2013-12) General requirements for basic safety and essential performance

- DIN EN §0601-2-1B Medical electrical equipment - Part 2-18; Particular requirements for the basic safety and essential
performance of endoscopic equipment {IEC 60601-2-18:2009) (2016-10)

Die Erklarung gilt fir alle Produkie 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 Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297}

Tuttlingen, den 14.06.2017 iw Sedical.com

Thomas Jakbbi {Geschaltsfihrer)
{Managing Director)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $80-0300 Trokare fir Trokarhillsen und Schafte

Product; $80-0300 Trocar, others

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-260 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschléagigen Bestin;lmungen 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 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 Glltigkeit bei nicht bestimmungsgeméBer Verwendung und bei Anderungen
am Medizinprodukt.

This declaration loses ist validity by not designated use and by changes 1o the medicine product.

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

Tuttlingen, den 14.06.2017 o A e dical.com

Thomas Jakobi (Geschéaftstiihrer)
{(Managing Director)




EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $80-0350 Trokare fiir Trokarhilsen und Schéfte

Product: $80-0350 Trocar

Risikoklasse: ]

Risk Class:

Regel:

F{ulg: 5

UMDNS Produktcode: 14-154 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten 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 giit 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 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-StraBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas JakKobi (Geschéfisfihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stral3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produkigruppe/ ~ $80-0540 Laparoskopie Zubehdr, Reduzierer

Product: $80-0540 Laparoscopy Accessories, Reducer
Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulgz 6

UMDNS Produktcode: 15-260 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alieiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestinjmungen 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 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 Ja.kgt_:i {Geschaftsfiihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppel,ll $80'0550 Reduzierhiilsen

Product: $80-0550 Reducer

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 1

UMDNS Produktcode: 15-260 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrien Medinzinprodukte den
einschldgigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne Abschnitt 4 unter
Ber{icksichtigung 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 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 Jakbbi (Geschaftsfithrer)
(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe," $80-0720 Flexible FaBzange

Product: $80-0720 Flexible Grasping Forcep

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

F{ulg: 6

UMDNS Produktcode: 15-628 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]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 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 Erkiarung verliert ihre Giltigkeit 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-Stral3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jaal%bi (Geschaftsfihrer)

(Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-Stral3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ ~ $80-0800 Flexible Biopsiezange

Product: $80-0800 Flexible Biopsy Forcep

Risikoklasse: ]

Risk Class:

Regel:

Ftulg: 6

UMDNS Produktcode: 16-268 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestin]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 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 Guiltigkeit 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)

Ahirasse 26
n /Gernany

Tuttlingen, den 14.06.2017

Thomas Jakgbi {Geschafisfithrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Confarmity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:;

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

Address:

Prodl_]ktgruppellll $80'0880 EndOSKOPIBbUrSte

Product: $80-0880 Brushes, Endoscope Cleaning

Risikokiasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 1

UMDNS Produktcode: 17-143 GMDN Produktcode;
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefilhrten Medinzinprodukte den
einschlégigen Bestimmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang |l ochne 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 inre 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-Strai3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany {0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

schaftsflhrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbister: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produkigruppe/  $80-0900 Laparoskophalter

Product: $80-0900 Rhinoscopes

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulgz L

UMDNS Produktcode: 16-240 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirr_]mungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il ohne Abschnitt 4 unter
Berdcksichtigung 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 Erkldrung 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 Ja.k%l_ai {Geschaftsfiihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/  $81-0040 Kabel und Adapter fiir die HF-Chirurgie

Product: $81-0040 Cables and Adapters for Electrosurgery
Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulg: 1

UMDNS Produktcode: 16-312 GMDN Produktcode: 35041
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
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 exciuding 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 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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Tuttiingen, den 14.06.2017 s o0

Thomas Jakbbi {Geschéftstihrer)
{Managing Director)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter; ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

Anschrift: Dr. Karl-Storz-StraBB3e 26 / 78532 Tuttlingen

Address:

Produktgruppe/ $81-0060 AnschluBkabel fir Neutralelektroden

Product: $81-0060 Cables/Leads, Electrosurgical Unit Cables/Leads, Electrosurgical Unit
Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Hulgz 1

UMDNS Produktcode: 16-312 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefilhrten Medinzinprodukte den
einschlagigen Bestirqmungen derRichtlinie 93/42/EWG Anhang Il chne 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 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 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-StraBBe 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

ON

SUNENTS GuEH
- Strasse 26
goeh [ Garmany

£ medical
Tuttlingen, den 14.06.2017 medical.com

Thomas Jak@bi (Geschaftsfihrer)
(Managing Diractor)



EG-Konformitatserklarung

EC Declaration of Conformity

Anbieter: ELCON MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Producer:

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

Address:

Produktgruppe/ ~ $88-0080 Dentalhandinstrumente

Product: $88-0080 Dental Hand Instruments, Other

Risikoklasse: |

Risk Class:

Regel:

Flulg: 5

UMDNS Produktcode: 16-663 GMDN Produktcode:
UMDNS product code: GMDN product code:

Wir erkidren in alleiniger Verantwortung, dass die oben aufgefiihrten Medinzinprodukte den
einschldagigen 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 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 Erkiarung 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 Gliltigkeit bei nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung und bei Anderungen

am Medizinprodukt.
This declaration loses ist validity by not designated use and by changes 1o the medicine product.

Benannte Stelie: DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Straf3e 21, 60433 Frankfurt,
Notified body: Germany (0297)

Tuttlingen, den 14.06.2017

{Managing Diractor)



