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:

Zweckbestimmung / Intended use:

Zertifikat / Certificate:

DE-MF-000005601

Mikro-Nadel / Mikro needles

Siehe Anhang / see annex
4050123-27-0820-KU

Klasse Ir / Class Ir

6

15234 Nadel, sonstige / Needles, Other
12245 Ear knife

A0199 Needles - others

Chirurgische Nadeln fir die Verwendung bei der Wundnaht.
Unterbindungsnadeln: Halbrund gebogene Hilfsinstrumnete
fur die Drahtumfiihrung bei der Cerclage.

Redonnadeln: Nadeln zum verlegen eines
Drainageschlauches. Tonsillennadeln: Nadeln zur Praparation
der Tonsille oder des Trommelfells

Surgical needles for use in wound suturing.

Ligature needles: Semi-circular curved auxiliary instruments
for wire bypass during cerclage.

Redon needles: Needles for placing a drainage tube. Tonsil
needles: Needles used to prepare the tonsil or tympanic
membrane.

D1085600030

Mit der vorliegenden Konformitatserklarung erklaren wir in alleiniger Verantwortung, dass das oben
aufgefiihrte Medizinprodukt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemali
Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 erfullt.
With the present Declaration of Conformity, we hereby declare under our sole responsibility,
that the above-mentioned medical device meets the essential safety- and performance
requirements, defined in annex | of the Regulation (EU) 2017/745.

Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde durchgefiihrt nach Anh. IX Kapitel | und Il der Verordnung

(EU) 2017/745 fur Medizinprodukte.

The Conformity Assessment Procedure has been performed according to annex IX, Chapter |
and 11l of the Regulation (EU) 2017/745 for medical devices.

Angewandte Spezifikationen fur die die Konformitéat erklart wird sind im FB 4.2.3.1 Liste Normen,

Verordnungen und Gesetze aufgefihrt.

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

regulations and laws.
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Diese Erklarung verliert sofort ihre Giiltigkeit in Folge jeder, nicht durch uns schriftlich autorisierten
Anderung oder Reparatur am Produkt.
This declaration becomes invalid immediately, when repairs or alterations occur to the product,
without prior written approval by us.

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

Notified Body: Identification number: 0483

mdc medical device certification GmbH,
Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart

Diese Erklarung ist giiltig bis zum 19.07.2027
this declaration is valid until: 19.07.2027

spa
AS Wedizintechinik* GmbH -
78532 Tuttlingen Sattlerstr. 15
Tel. 07461/ 96632-6 Fax 96632-88

Tuttlingen, den 26.02.2025

Anhang / Annex

Nino Schilling
Geschaftsleitung / Managing Director

Iﬁerrgkr?llj-r'r\:[).e/r Artikelbezeichnung deutsch Articel description
22-008-12 Bowman Diszisionsnhadel, gerade, 12 cm Bowman discission needle, straight, 12cm
22-009-12 Bowman Diszisionsnadel, gebogen, 12 cm Bowman discission needle, curved, 12cm
27-304-18 Sexton Parazentesenadel, gerade,18 cm Sexton Tympanum Perforator, str., 18 cm
27-305-17 Sexton Parazentesenadel, abgew., 17 cm Sexton Tympanum Perforator, angled, 17cm
27-306-17 Gerzog-Sexton Parazentesenadel, 17 cm Gerzog-Sexton Tympanum Perforator, 17 cm
27-309-16 Politzer Parazentesenadel, abgewinkelt,16,5 cm Politzer Tympanum Perforator, angled,16,5 cm
27.311-17 Politzer_ Parazentesenadel, verstellbareKlinge im Politze_r Tympanum Perforator, a_djustableblade,
Handgriff versenkbar, Nadelquergestellt, 16,5 cm reversing into handle, needlehorizonatlly, 16,5 cm
27-312-17 Agnew Parazentesenadel, abgew., 17,5 cm Agnew Myringotome, angled, 17,5 cm
27.314-02 Iigcae Parazentesenadel, bayonett, fuirErwachsene, | Lucae Tympanum Perforator, bayonet, foradults, 18
cm cm
27.314-03 Lucae Parazentesenadel, bayonett, Luc_ae Tympanum Perforator, bayonet,needle
Nadelquergestellt, 17,5 cm horizontally, 17,5 cm
27-509-03 Perforator, 0,3 mm, 16 cm Perforator, 0,3 mm, 16 cm
27-509-04 Perforator, 0,4 mm, 16 cm Perforator, 0,4 mm, 16 cm
27-509-05 Perforator, 0,5 mm, 16 cm Perforator, 0,5 mm, 16 cm
27-509-06 Perforator, 0,6 mm, 16 cm Perforator, 0,6 mm, 16 cm
27-510-01 Barbara Mikro-Nadel, gerade, 16 cm Barbara Micro Needle, straight, 16 cm
27-510-02 Barbara Mikro-Nadel, gewinkelt, 16 cm Barbara Micro Needle, angled, 16 cm
27-510-03 Barbara Mikro-Nadel, gebogen,16 cm Barbara Micro Needle, curved, 16 cm
27-510-04 Rosen Mikro-Nadel, stark gebogen,16 cm Rosen Micro Needle, strong curved, 16 cm
27-557-16 Nadel, gebogen, 16 cm Needle, curved, 16 cm
31-710-12 Rhoton Mikro Nadel, gerade, Fig. 12,19,0 cm Rhoton Micro Needle, straight, Fig. 12,19,0 cm
3171012 | TITAN Rhoton Mikro Nadel, gerade,Fig. 12, 19,0 cm | [ITAN Rhoton Micro Needle, straight,Fig. 12, 19,0
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