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SIS0V PSSR Instrumente Klasse |

MEDIZINTECHNIK

EG- Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Das Unternehmen / The Company

Hermann Medizintechnik GmbH
Wirttemberger Stral3e 26
D-78567 Fridingen

erklart hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass folgende Produkte, siehe Anhang |
herewith declares under sole responsibility, that following products, according Annex |

unter Beriicksichtigung der EG-Richtlinie 93/42/EWG gefertigt wurden. Die Produkte sind konform mit
den Grundlegenden Anforderungen des Anhang | der EG-Richtlinie 93/42/EWG und dtrfen somit mit

gekennzeichnet, von uns in Verkehr gebracht werden. Das Konformitatsbewertungsverfahren unserer
Produkte wurde unter eigener Verantwortung nach RL 93/42/EWG, Anhang VII durchgefihrt.
Wir bestatigen hiermit des Weiteren, dass wir eine Technische Dokumentation gemaR RL 93/42/EWG,
Anhang VIl erstellt haben.

have been manufactured under consideration of European Medical Device Directive 93/42/EEC. The
Products are conforming to the Essential Requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC

Annex | and may therefore be placed into market, labelled with c € The conformity assessment of
the devices according to MDD 93/42/EEC, Annex VIl has been performed under our sole
responsibility.

Further we herewith declare that we have established a technical documentation according to MDD
93/42/EEC, annex VI

Diese Erklarung besitzt eine Gultigkeit bis einschlieBlich 17.02.2024
This declaration is valid until 2024-02-17

Datum / Date: 22.03.2021 M
Geschaftsfuhrung — Daniela Hermann

TDO1_A03_Konformitétserkldarung_v01_2024 Seite 1 von 6



Technische Dokumentation TDO1

Rev 01

2SSV Instrumente Klasse |
Anhang | Produktgruppenliste zur Konformitétserklarung
Annex I Product group list Declaration of Conformity

UMDNS Bezeichnun Klasse Regel

UMDNS Descriptiong UMDNS Code Class Ru?le
Klinge, Sage 13-447 I 6
Messer 12-239 | 6
Messer, Skalpell 12-252 | 6
Messer, sonstige 15-226 I 6
Séage 13-448 | 6
Schere 13-480 I 6
Sezierer 11-290 I 6
Gipssage, elektrisch 16-340 I 1
Dermatom 11-179 I 6
Auge, Schere, sonstige 15-246 I 6
Schere, Plastische Chirurgie 13-500 I 6
Schere, Gynakologie 13-493 I 6
Schere, Verband 13-481 | 1
Schere, Neurochirurgie 13-496 I 6
Schere, Thorax 13-504 | 6
Schere, Endoskopie 13-484 I 6
Messer, Gips 12-251 I 1
Messer, Meniskus 12-248 | 6
Messer, Ohr 12-245 | 5
Messer, Tonsille 12-255 I 6
Sage, Knochen, Rhinoplastie 17-858 | 6
Gipssége 10-655 I 1
Sage, Knochen 13-449 I 6
Schneidinstrument, Stift und Draht 13-041 I 6
Schneidzange 11-933 I 6
Klammer 16-771 | 6
Klemme, Bulldog 10-868 | 6
Messerhalter 12-236 | 1
Nadelhalter 12-726 | 1
Pinzette 14-257 | 6
Zange 11-774 | 6
Zange, Biopsie 11-775 | 6
Zange, Biopsie, flexible Endoskopie 16-268 | 6
Zange, Biopsie, starre Endoskopie 16-269 I 6
Zange, Gewebe 11-797 | 6
Zange, Knochen 15-670 I 6
Klemme, Penis 16-452 | 1
Klemme, Beschneidung 10-869 I 6
Klemme, Nabel 10-876 | 6
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UMDNS Bezeichnun Klasse Regel
UMDNS Descriptiong UMBNSCods Class Rl.?.'e
Zange, Gummischutzklemme 16-651 I 1
Klemme, Bronchus 10-867 I 6
Klemme 10-861 I 6
Klemme, intestinal 10-871 I 6
Klemme, Schlauch 10-875 | 1
Zange, Niere 16-519 I 6
Zange, Sterilgut 11-792 I 1
Zange, dental 15-710 | 5
Zangeninstrument, Schédel 14-064 | 6
Zange, Tonsille 15-672 I 6
Zange, Lunge 11-787 I 6
Zangeninstrument, Knochen 14-063 I 6
Zange, Biopsie, sonstige 16-270 I 6
Zange, Geburtshilfe 11-788 | 6
Dilatator, tracheal 11-263 | 5
Dilatator, Uterus 11-266 I 5
Distraktor 11-291 I 6
Haken 12-028 I 6
Mundsperre 11-822 I 5
Spekulum 15-602 I 5
Spekulum, Nase 13-664 I 5
Spreizer 13-707 | 6
Wundhaken 13-373 | 6
Extensionseinheit 14-105 | 6
Dilatator 11-254 | 6
Wundhaken, sonstige 15-242 | 6
Wundhaken, selbstsperrend 13-390 | 6
Haken, Chordotomie 12-029 | 6
Wundhaken, Auge 13-381 | 5
Spekulum, rektal 13-665 | 5
Spekulum, vaginal 13-666 I 5
Spreizer, Rippe 13-709 | 6
Hakchen 13-996 | 6
Elevatorium 11-504 | 6
Feile 11-701 [ 6
MeiRel 10-824 I 6
Raspel 13-288 I 6
Stanze 13-228 I 6
Spatel 13-645 I 6
Spatel, Lunge 13-649 I 6
Spatel, sonstige 15-249 | 6
Kurette 11-084 I 6
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UMDNS Bezeichnun Klasse Regel
UMDNS Descriptiong UMDNS.Cads Class R:?Ie
Perforationsinstrument 12-989 | 6
Tonsillektomie-Instrument 14-070 | 6
VerschluBinstrument, endoskopisch 16-165 | 6
Trokar 14-154 | 6
Trephine 14-146 | 6
Elevatorium, HNO 11-506 I 5
Exkavator, dental 16-481 | 5
Feile, Knochen 11-702 | 6
MeiRel, Knochen 10-825 | 6
Meiftel, Nase 10-828 | 5
Osteotom, orthopédisch 12-845 | 6
Raspel, Nase 13-290 | 5
Schlingeninstrument, Polyp 13-631 | 5
Schlingeninstrument, Tonsille 13-632 | 6
Stanze, dermal 13-233 | 6
Spatel, Auge 13-648 I 5
Spatel, Zement . 13-647 | 1
Abdruckléffel, dental 16-350 | 5
Chirurgieléffel, Gallenstein 13-509 | 6
Chirurgiel&ffel 13-508 | 6
Loffel 13-508 I 6
Schlinge 13-621 I 6
Trokar, tracheal 14-162 I 6
Schaber 16-879 | 6
Zahnsteinentferner 13-454 | 5
Polierer 16-412 | 5
Ligator, Hdmorrhoide 12-335 | 5
Mikrochirurgieinstrument 15-621 | 6
Hohlmeifielzange 13-416 | 6
Stripper, Sehne 13-827 I 6
Stripper 13-823 I 6
Hohimeielzange, Bandscheibe 15-669 I 6
Fadeninstrument 11-704 | 6
Fihrung, Bohrer 11-930 I 6
Fiihrung, sonstige 15-224 I 6
Fadenfiihrer 12-336 I 6
Hammer 12-421 I 6
Schraubendreher, Knochen 13-517 | 6
Clip-Applizierer 10-894 I 6
Applikator 10-172 I 6
Bohrer, dental, Karbid 16-668 I 5
Bohrinstrument 17-760 I 6
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UMDNS Bezeichnun Klasse Regel
UMDNS Descriptiong UMDNS Code Class Rt?le

Bohrinstrument, Orthopadie 17-761 | 6
Nadel 12-729 I 6
Nadel, Auge 12-744 I 5
Nadel, sonstige 15-234 | 6
Spritze 13-929 I 6
Spritze, Ohr 11-376 | 5
Kanile, Auge 10-573 | 5
Kaniile, Absaugung 10-566 | 6
Kanile, Tracheostomie 14-089 | 6
Kanile 10-561 | 6
Katheter 10-685 | 6
Katheter-Einfiihrung 10-678 I 6
Katheter, Harnwege 10-764 | 5
Amniotom 10-089 I 6
Depressor 16-486 | 6
Sonde 13-117 I 5
Sonde, sonstige 15-237 I 5
Spiegel 12-547 I 1
Spiegel, laryngeal 12-549 I 5
Stimmgabel 14-255 | 1
Lichtquelle 12-340 I 12
Perkussionshammer 12-986 | 6
Stethoskop 13-750 | 1
Sonde, Auge 13-119 I 5
Kopfspiegel 11-960 I 1
Ophtalmoskop 12-815 | 1
Otoskop 12-849 | 5
Laryngoskop, starr 15-076 | 5
Urethrotom 17-633 I 5
Anoskop 10-156 I 5
Starrendoskop 11-274 I 6
Proktoskop 13-126 | 5
Amnioskop 10-088 | 6
Anschlisse/Adapter 11-726 | 1
Band-Spanner 13-827 | 1
Haltegurt, Handgelenk 13-357 | 1
Knochenmiihle 18-129 I 1
Container 16-767 | 1
Drahtschiebegerat 14-455 | 5
HNO-Behandlungseinheit 11-585 | 1
Dental-Handinstrument, sonstige 16-667 | 1
Fingerschutz 11-720 | 1
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UMDNS Bezeichnun Klasse Regel

UMDNS Descriptiong HMONS Cots Class Rl.?le
Sterilgutcontainer 13-730 I 1
Stirnleuchte 11-963 I 1
Abdruckform 16-645 I 5
Staubinde 14-072 | 1
Manschette, Staubinde 17-231 | 1
Hulse 16-146 | 1
Dental-Handinstrument, sonstige 16-667 | 1
Handstlick, chirurgisch 17-949 | 1
Marker 12-440 I 1
Set 15-895 I d
Tasterzirkel 10-546 I i
Dental- Handinstrument, endodontisch 16-662 I 1
Amalgantrager 16-179 I 5
Dental-Handinstrumente, sonstige 16-667 | 1
Formband, dental 16-195 | 5
Abdecktuch, chirurgisch, Mehrfach-, 15-647 | 1
Sammelgefaly, Urin 10-944 | 1
Kabel, faseroptisch 15-308 | 1
Geratetrager, Medizingerate 11-835 | 1
Video-Monitore 16-603 | 12
Kamera, Endoskopie 15-748 | 12
TV-Adapter 18-104 | 1
Videoprinter 17-508 | 12
Hysteroskop 12-081 | 6
Stripper, Vene 13-828 | 6
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