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:

DE-MF-000005601
Biopsiezange / Biopsy forceps
Siehe Anhang / see annex
4050123-35-0580-KN

Klasse Ir / Class Ir

Regel / Rule: 6

UMDNS: 11775 Zange, Biopsie / Forceps, Biopsy

GMDN: 11775 Open-surgery biopsy forceps, reusable
EMDN: L031301 General surgery biopsy forceps, reusable

Zweckbestimmung / Intended use: Biopsiezangen sind Instrumente zur Entnahme von
Gewebeproben (Biopsie).
Biopsy forceps are instruments for taking tissue samples

(biopsy).

Zertifikat / Certificate: D1085600030

Mit der vorliegenden Konformitatserklarung erklaren wir in alleiniger Verantwortung, dass das oben
aufgefiihrte Medizinprodukt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf
Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 erfllt.
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 11l der Verordnung
(EU) 2017/745 fir Medizinprodukte.
The Conformity Assessment Procedure has been performed according to annex IX, Chapter |
and Il 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 aufgefuhrt.
Applied specifications for which conformity is declared are listed in FB 4.2.3.1 List of standards,
regulations and laws.

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.
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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
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Diese Erklarung ist gliltig bis zum 19.07.2027 —€ —
i valid AS Wedizintechnik® GmbH ™~

this declaration is valid until: 19.07.2027

78532 Tuttlingen Sattlerstr. 15
Tel. 07461 / 96632-6 Fax 96632-88

Tuttlingen, den 28.02.2028

Anhang / Annex

Nino Schilling
Geschaftsleitung / Managing Director

If(\err::krfllj-r’:ge/r Artikelbezeichnung deutsch Articel description

33-356-35 Lond-Davi_s Rektu_m Biopsiezange,4,0 x 8_,0_ mm, NL | Lloyd-Davis R(_ectum Biopsy _Forceps,4,0 X 8,0_ mm,
350 mm mitLL-Spulanschluss zur Innenreinigung WL 350 mm withLL-connection to clean and rinse

33-362-28 Yeomann Rektum Biopsiezange, 3,5 x 14 mmNL 280 | Yeomann Rectum Biopsy Forceps 3,5 x 14mmWL
mm 280 mm

33-362-35 ;?Tc])mann Rektum Biopsiezange, 3,5 x 14 mmNL 350 gSegnn;?Tr]m Rectum Biopsy Forceps 3,5 x 14mmWL

33-362-42 Yeomann Rektum Biopsiezange, 3,5 x 14 mmNL 420 | Yeomann Rectum Biopsy Forceps 3,5 x 14mmWL
mm 420 mm

35-401-21 Faure Biopsiezange, 21 cm Faure Biopsy forceps, 21 cm

35-401-24 Faure Biopsiezange, 24 cm Faure Biopsy forceps, 24 cm

35-402-21 Schubert Biopsiezange, 4,8 mm, 21 cm Schubert Biopsy forceps, 4,8 mm, 21 cm

35-402-29 Schubert Biopsiezange, 4,8 mm, 29 cm Schubert Biopsy forceps, 4,8 mm, 29 cm

35-403-26 Schubert Biopsiezange, geb., 5 mm, 26 cm Schubert Biopsy forceps, cvd., 5 mm,26 cm

35-404-27 Tischler Biopsiezange, geb., 27 cm Tischler Biopsy forceps, cvd., 27 cm

35-405-24 Schuhmacher van Doren Biopsiezange,Fig. 1, 4 mm, | Schuhmacher van Doren Biopsy forceps,Fig. 1, 4
24 cm mm, 24 cm

35-405-25 Schuhmacher van Doren Biopsiezange,Fig. 2, 6 mm, | Schuhmacher van Doren Biopsy forceps,Fig. 2, 6
24 cm mm, 24 cm

35-406-25 Van Doren Biopsiezange, m. Sperre, 25 cm Van Doren Biopsy forceps, w. ratch.,25cm

35-406-26 Van Doren Biopsiezange, o. Sperre, 25 cm Van Doren Biopsy forceps,w/o.ratch.,25cm

35-407-24 Thoms-Gaylor Biopsiezange, geb., 24 cm Thoms-Gaylor Biopsy forceps, cvd., 24 cm

35-409-23 Gellhorn-Biopsiezange, geb., 23 cm Gellhorn Biopsy forceps, cvd., 23 cm

35-410-28 Alexander Biopsiezange, geb., NL 20 cm Alexander Biopsy forceps, cvd., WL 20 cm

35-411-20 Douay Biopsiezange, ger., NL 20 cm Douay Biopsy forceps, str., WL 20 cm

35-411-25 Douay Biopsiezange, ger., NL 25 cm Douay Biopsy forceps, str., WL 25 cm

35-411-30 Douay Biopsiezange, ger., NL 30 cm Douay Biopsy forceps, str., WL 30 cm

35-411-35 Douay Biopsiezange, ger., NL 35 cm Douay Biopsy forceps, str., WL 35 cm

35-411-40 Douay Biopsiezange, ger., NL 40 cm Douay Biopsy forceps, str., WL 40 cm

35-412-01 Schumacher Biopsiezange, Fig. 1, NL 24cm Schumacher Biopsy forceps, Fig. 1, WL24 cm

35-412-02 Schumacher Biopsiezange, Fig. 2, NL 24cm Schumacher Biopsy forceps, Fig. 2, WL24 cm

35-414-20 Eppendorf Biopsiezange, NL 20 cm Eppendorf Biopsy forceps, WL 20 cm

35-414-23 Eppendorf Biopsiezange, NL 23 cm Eppendorf Biopsy forceps, WL 23 cm

35-416-23 Kevorkian, Biopsiezange, NL 23 cm Kevorkian Biopsy forceps, WL 23 cm

35-416-24 Kevorkian, Biopsiezange, NL 25 cm Kevorkian Biopsy forceps, WL 25 cm

35-418-21 Berger Biopsiezange, NL 21 cm Berger Biopsy forceps, WL 21 cm

35-420-23 Wittner Biopsiezange, gerade, NL 23 cm Wittner Biopsy forceps, str., WL 23 cm

35-421-23 Wittner Biopsiezange, gebogen, NL 23 cm Wittner Biopsy forceps, cvd., WL 23 cm

35-440-22 Burke Biopsiezange, NL 22 cm Burke Biopsy forceps, WL 22 cm

35-442-22 Tischler Kevorkian Biopsiezange, NL 22cm Tischler Kevorkian Biopsy forceps, WL22 cm

35-444-22 Kevorkian Pacific Biopsiezange, NL 22 cm Kevorkian Pacific Biopsy forceps, WL22 cm

35-446-22 Tischler Biopsiezange, NL 23 cm Tischler Biopsy forceps, WL 23 cm
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Baby - Tischler Biopsiezange, NL 20 cmmit Baby - Tischler Biopsy forceps, WL 20 cmwith safety
35-448-20 : ) .
Sicherheitsverriegelung lock
Baby - Tischler Biopsiezange, NL 20 cmohne Baby - Tischler Biopsy forceps, WL 20 cmwithout
35-448-21 : ) .
Sicherheitsverriegelung safety lock
Tischler Morgan Biopsiezange, NL 21 cmmit Tischler Morgan Biopsy forceps, WL 21 cmwith safety
35-450-22 : . -
Sicherheitsverriegelung lock
35-452-21 Mini-Townsend Biopsiezange, NL 21 cmmit Mini-Townsend Biopsy forceps, WL 21 cmwith safety
Sicherheitsverriegelung lock
35-455-20 Spiralen Entfernungszange, NL 20 cm I.U.D Removal forceps, WL 20 cm
35-460-00 Griff fur Uterus Biopsiezange, drehbar Handle f. cerv. biopsy punch, rotatable
35-460-01 Tischler-Morgan Biopsie Aufsatz, 23cm Tischler-Morgan Biopsy tip, 23 cm
35-460-02 Kevorkian Biopsie Aufsatz, 23 cm Kevorkian Biopsy tip, 23 cm
35-460-03 Eppendorf Biopsie Aufsatz, 23 cm Eppendorf Biopsy tip, 23 cm
35-460-04 Biopsie Aufsatz, oval, 23 cm Biopsy tip, oval, 23 cm
35-460-05 Mini-Townsend Biopsie Aufsatz, 23 cm Mini-Townsend Biopsy tip, 23 cm
Gynékologische Biopsiezange, gebogen,3x4 Zahne, | Gynaecological biopsy forceps, curved,3x4 teeth, @
35-480-37 @ 2,0 mm, NL 27 cm, GL 37 cmmit LL-Spulanschluss | 2,0 mm, WL 27 cm, TL 37 cmwith LL-connection to
zur Innenreinigung clean and rinse
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