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

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

/Wedizintechnik

Hersteller / Manufacturer: AS Medizintechnik GmbH

Anschrift / Address: Sattlerstr. 15
78532 Tuttlingen / Germany

SRN-Nummer / SRN-No.: DE-MF-000005601

Produktgruppe/ Product group: Hammer / Mallets

Artikel / Articles: Siehe Anhang / see annex

Basis-UDI-DI / Basic UDI-DI: 4050123-40-0580-HL

Risikoklasse / Risk class: Klasse Ir / Class Ir

Regel / Rule: 6

UMDNS: 15229 Hammer, sonstige / Mallets, Other

GMDN: 32312 Surgical Mallet

EMDN: L0903 Orthopaedic surgery hammers, reusable
Zweckbestimmung / Intended use: Hammer werde fir verschiedenste Anwendungen verwendet,

z. B. zur Einbringung Prothesen, Knochennéageln, zum Biegen
von Knochenplatten

Hammers are used for a wide range of applications, e.g. for
inserting of prostheses, bone nails, bending bone plates, etc.

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 Giltigkeit 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

Diese Erklarung ist gultig bis zum 19.07.2027 .
AS Medizintechnik* GmbH -

this declaration is valid until; 19.07.2027

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

Tuttlingen, den 10.06.2024

Anhang / Annex

Nino Schilling
Geschaftsleitung / Managing Director

Artikel-Nr. / . . . _
ltem number Artikelbezeichnung deutsch Articel description

27-532-19 Heermann Hammer, mit Hohlheft, 19,5 cm Heermann Mallet, hollow handle, 19,5 cm
40-200-20 Mead Hammer, @ 26 mm, 320 g, 19 cm Mead Mallet, @ 26 mm, 320 g, 19 cm
40-200-22 Ersatzbacken, paar fir 40-200-20 Spare discs, pair for 40-200-20
40-201-25 Hammer mit Kunststoffbacken, @ 25 mm,140 g, 18,5 | Mallet with plastic inserts, @ 25 mm,140 g, 18,5 cm

cm mit Aluminium Handgriff with aluminium handle
40-201-99 Ersatzbacken, paar, Kunststoff flir40-201-25 Spare discs, pair, plastic for 40-201-25

Cottle Hammer, @ 30 mm, 240 g, 19 cm,eine Seite Cottle Mallet, @ 30 mm, 240 g, 19 cm,one side flat,
40-202-30 . - ; o - g . By

flach, eine Seite convexmit Aluminium Handgriff one side convexwith aluminium handle
40-204-22 Hammer mit Bleiftillung, @ 22 mm, 160 g,19 cm Mallet, lead filled, @ 22 mm, 160 g,19 cm
40-205-27 Hajek Hammer, @ 27 mm, 160 g, 20 cm Hajek Mallet, @ 27 mm, 160 g, 20 cm
40-206-30 P Hammer mit PPMG Handgriffund Kunststoffbacken, | Mallet with PPMG handle andplastic inserts, @ 30

@ 30 mm, 230 g,24 cm mm, 230 g, 24 cm
40-206-30 S Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL,und Mallet with ERGO SILICONE handle XL,and plastic

Kunststoffbacken, @ 30 mm, 230 g,24 cm inserts, @ 30 mm, 230 g,24 cm

Bergmann Hammer, @ 30 mm, 240 g, 24,5 cmmit Bergmann Mallet, @ 30 mm, 240 g, 24,5 cmwith
40-211-30 - . o

Aluminium Handgriff aluminium handle

Bergmann Hammer, @ 45 mm, 380 g, 25 cmmit Bergmann Mallet, @ 45 mm, 380 g, 25 cmwith
40-211-45 L . .-

Aluminium Handgriff aluminium handle

Hammer, @ 29 / 42 mm, 400 g, 25 cmmit Aluminium | Mallet, @ 29 / 42 mm, 400 g, 25 cmwith aluminium
40-212-42 .

Handgriff handle

Ombredanne Hammer, @ 40 mm, 560 g, 25 cmmit Ombredanne Mallet, @ 40 mm, 560 g, 25 cmwith
40-213-40 e . S

Aluminium Handgriff aluminium handle

Heath Hammer, @ 40 mm, 700 g, 18,5 cmmit Heath Mallet, @ 40 mm, 700 g, 18,5 cmwith
40-214-40 L . o

Aluminium Handgriff aluminium handle

Heath Hammer @ 45 mm, 1000 g, 20 cmmit Heath Mallet, @ 45 mm, 1000 g, 20 cmwith
40-214-45 - . -

Aluminium Handgriff aluminium handle

Williger Hammer, @ 26 mm, 140 g, 24 cmOHNE Williger Mallet, @ 26 mm, 140 g, 24 cmWITHOUT
40-215-26 Lo -

Bleifuillung lead filled head
40-215-28 Williger Hammer, @ 28 mm, 180 g, 24 cmOHNE Williger Mallet, @ 28 mm, 180 g, 24 cmWITHOUT

Bleifullung lead filled head

Williger Hammer, @ 30 mm, 260 g, 24 cmOHNE Williger Mallet, @ 30 mm, 260 g, 24 cmWITHOUT
40-215-30 e :

Bleifullung lead filled head
40-216-25 Doyen Hammer, @ 25 mm, 100 g, 19,5 cm Doyen Mallet, @ 25 mm, 100 g, 19,5 cm
40-216-30 Doyen Hammer, @ 30 mm, 140 g, 19,5 cm Doyen Mallet, @ 30 mm, 140 g, 19,5 cm
40-216-35 Doyen Hammer, @ 35 mm, 220 g, 19,5 cm Doyen Mallet, @ 35 mm, 220 g, 19,5 cm
40-217-30 Collin Hammer, @ 30 mm, 220 g, 20 cm Collin Mallet, @ 30 mm, 220 g, 20 cm
40-218-19 Lucae Hammer, @ 19 mm, 120 g, 19,5 cm Lucae Mallet, @ 19 mm, 120 g, 19,5 cm
40-218-25 Lucae Hammer, @ 25 mm, 140 g, 19,5 cm Lucae Mallet, @ 25 mm, 140 g, 19,5 cm
40-219-20 Hammer mit Bleifiillung, @ 20 mm, 100 g,16,5 cm Mallet, lead filled, @ 20 mm, 100 g,16,5 cm
40-219-21 Hammer, @ 20 mm, 75 g, 16,5 cm Mallet, @ 20 mm, 75 g, 16,5 cm

Gerzog Hammer, @ 25 mm, 260 g, 19 cm,mit Gerzog Mallet , @ 25 mm, 260 g, 19 cm,with lead
40-220-01 o -

Bleifullung filled head
40-220-02 Kirk Hammer, @ 40 mm, 680 g, 19 cm Kirk Mallet, @ 40 mm, 680 g, 19 cm
40-221-30 P ?2’“’“‘” mit PPMG Handgriff,@ 30 mm, 3009, 26 | 410t wyith PPMG handle, @ 30 mm,300 g, 26 cm
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Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 30 mm, | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 30 mm,
40-221-30 S
3009, 26 cm 3009, 26 cm
Partsch Hammer, @ 22 mm, 160 g, 19 cmmit Partsch Mallet, @ 22 mm, 160 g, 19 cmwith lead
40-222-22 ot )
Bleiftllung filled head
40-222-23 Partsch Hammer, @ 22 mm, 120 g, 19 cm Partsch Mallet, @ 22 mm, 120 g, 19 cm
Hammer mit PPMG Handgriff,@ 42 / 30 mm, 440 g, | Mallet with PPMG handle,@ 42 / 30 mm, 440 g, 26
40-228-42 P 26 cm cm
40-228-42 S Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 42 /30 | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 42/ 30
mm, 440 g, 26 cm mm, 440 g, 26 cm
Hammer mit PPMG Handgriff,@ 30 mm, 500 g, 26,5 | Mallet with PPMG handle, @ 30 mm,500 g, 26,5 cm,
40-229-29 P )
cm, Backen plan /konvex discs plane / convex
40-229-29 S Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 30 mm, | Mallet with ERGO SILIKON handle, @ 30 mm500 g,
500 g, 26,5 cm, Backen plan /konvex 26,5 cm, discs plane / convexconvex
40-229-99 Teflon Ersatzbacke, fir 40-229-29 Teflon disc, for 40-229-29
40-23045p | HammermitPPMG Handgriff,& 30 mm, 450 9, 26,5 | \1ajjet with PPMG handle, @ 30 mm,450 g, 26,5 cm
40-230-45 S Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 30 mm, | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 30 mm,
450 g, 26,5 cm 450 g, 26,5 cm
40-230-90 P gﬁmmer mit PPMG Handgriff,@ 50 mm, 900 9, 26,5 | \116¢ with PPMG handle, @ 50 mm,900 g, 26,5 cm
40-230-90 S Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 50 mm, | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 50 mm,
900 g, 26,5 cm 900 g, 26,5 cm
Hammer mit ERGO PPMG Handgriff,@ 30 mm, 180 | Mallet with ERGO PPMG handle,@ 30 mm, 180 g,
40-234-35 P
9,24 cm 24 cm
Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 30 mm, | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 30 mm,
40-234-35 S
180 g, 24cm 180 g, 24cm
Hammer mit ERGO PPMG Handgriff,d 35 mm, 300 | Mallet with ERGO PPMG handle,@ 35 mm, 300 g,
40-234-50 P
g, 24cm 24 cm
40-234-50 S Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 35 mm, | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 35 mm,
300 g, 24 cm 300 g, 24 cm
Hammer mit ERGO PPMG Handgriff,@ 40 mm, 350 | Mallet with ERGO PPMG handle,@ 40 mm, 350 g,
40-234-70 P
9,24 cm 24 cm
Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 40 mm, | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 40 mm,
40-234-70 S
3509, 24 cm 350 g, 24 cm
40-234-80 S Hammer mit ERGO SILIKON Handgriff XL, 45 mm, | Mallet with ERGO SILICONE handle XL,& 45 mm,
600 g, 26,5 cm 600 g, 26,5 cm
40-236-23 Hammer mit Hakengriff, 260 g, 23 cm Mallet with Hook handle, 260 g, 23 cm
42-506-21 Kintscher Vorschlager 21 cm Kuntscher Nail driver 21 cm
42-506-22 Kintscher Vorschlager mit Schlitz Kuntscher slotted nail driver
Kuntscher Fertigschlager, @ 10 mm, 21 cmfur Nagel | Kuntscher Nail impactor, @ 10mm, 21 cmfor Nails
42-507-21 : -
mit @ 6-8mm with @ 6-8mm
42-508-21 Kuntscher Fertigschlager, @ 16 mm, 21 cmfiir Nagel | Kuntscher Nail impactor, @ 16mm, 21 cmfor Nails
mit @ 9-12mm with @ 9-12mm
42-509-21 Kuntscher Fertigschlager, @ 20 mm, 21 cmfiir Nagel | Kuntscher Nail impactor, @ 20mm, 21 cmfor Nails
mit @ 12-17mm with @ 12-17mm
42-510-02 Kintscher Ein-/Ausschlaginstrument 2,4mm Kuntscher Driver/extractor 2,4 mm
42-510-03 Kintscher Ein-/Ausschlaginstrument 3,2mm Kuntscher Driver/extractor 3,2 mm
42-510-05 Kintscher Ein-/Ausschlaginstrument 4,8mm Kuntscher Driver/extractor 4,8 mm
42-510-06 Kintscher Ein-/Ausschlaginstrument 6,4mm Kuntscher Driver/extractor 6,4 mm
42-900-03 Hammer mit austauschbaren Backen Mallet with exchangeable discs
42-900-04 Ersatzbacken, Nylon fir Hammer 42-900-03 Spare discs, Nylon for mallet 42-900-03
42-900-05 Ersatzbacken, Stahl fir Hammer 42-900-03 Spare discs, Steel for mallet 42-900-03
43-806-14 DHS Einschlagbolzen DHS Impactor
43-806-18 DHS Zentrierhilse fir Gewindeschneider DHS Guide sleeve for tap
43-806-19 DHS Zentrierhtlse for Schlissel DHS Guide sleeve for wrench
43-806-20 DHS Verbindungsschraube, kurz DHS Coupling screw, short
43-806-21 DHS Fuhrungsschaft DHS Guide shaft
43-806-22 DHS Verbindungsschraube, lang DHS Coupling screw, long
43-905-01 Epiphysenklammer Hebel, 19 cm Epiphysia pin Extractor, 19 cm
43-905-02 Epiphysenklammer Stossel, 15,5 cm Epiphysia pin driver, 15,5 cm
43-905-03 Epiphysenklammer Halter, 16 cm Epiphysia pin inserter, 16 cm
Hammer fiir KnorpelstéRel, @ 30 mm, 242 g24 cm, Mallet for Chondro picks, @ 30 mm, 242 g24 cm,
49-550-99 Backe aus POM Kunststoff mitschwarzem disc made of POM plastic withblack aluminium
Aluminium Handgriff handle
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