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-D!I:
Risikoklasse / Risk class:
Regel / Rule:

UMDNS:

GMDN:

EMDN:

Zweckbestimmung / Intended use:

Zertifikat / Certificate:

DE-MF-000005601

Behalter / Containers

Siehe Anhang / see annex

4050123-51-0080-HM

Klasse | / Class |

1

16767 Container / Containers

42893 General-purpose bowl, reusable

V04 Clinical use Containers (non-1VD)

Behalter zur Aufbewahrung von Hilfsmitteln, Materialien und
Instrumenten sowie zur Entsorgung von OP-Abfallen.
Containers for storing supplies, materials and instruments and

for disposing of surgical waste.

D1085600029

Mit der vorliegenden Konformitatserklarung erklaren wir in alleiniger Verantwortung, dass das oben
aufgefuhrte Medizinprodukt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen geman
Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 erfiillt.
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 selbststandig durchgefiihrt nach Art 52, Abs. 7 und Art.
19 der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte der Klasse I. Wir erklaren, dass wir eine
Technische Dokumentation nach Anh. Il und Il der Verordnung (EU) 2017/745 erstellt haben und

aufrechterhalten.

The Conformity Assessment Procedure has been performed self-dependent according to Art.
52, paragraph 7 and Art. 19 of the Regulation (EU) 2017/745, for class | medical devices. We
confirm that we have established and maintain a technical documentation according to annex
Il and Il of the Regulation (EU) 2017/745.

Angewandte Spezifikationen fir die die Konformitat 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 Gultigkeit 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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Diese Erklarung ist gultig bis zum 19.07.2027
This declaration is valid until: 19.07.2027

(e ; 2
AS Wedizintechnik“GmbH
78532 Tuttlingen Sattlerstr. 15
Tel. 07461 / 96632-6 Fax 96632-88

Tuttlingen, den 05.09.2023

Nino Schilling

Geschaftsleitung / Managing Director

Anhang / Annex

I::r,t';k::;g;ér Artikelbezeichnung deutsch Articel description

31-710-80 Rack__fUr 19 Rhoton Mikro Instrufiir Stahl oder TITAN | Rack for 19 Rhoton Micro Instrumentsfor stainless
Ausflihrung,225 x 225 x 35 mm steel or TITAN model,225 x 225 x 35 mm

35-107-15 Metalletui fur !_Dila'gatoren, 4,0 - 17,0mm mit Metal Cas_e for Dilators, 4,0 - 17,0 mm with metal
Mertallracks fiir Dilatatoren rack for dilators

35.107-27 Metalletui fur Pilat_atoren, 1,0 - 26,0mm mit Meta_l Case for Dilators, 1,0 - 26,0 mm with metal rack
Mertallracks fiir Dilatatoren for dilators

35-111-09 Metalletui fur Pilqtatoren, 1,0/2,0-25,0/ 26,0, mit Metal Case for.DiIators, 1,0/2,0-25,0/ 26,0, with
Mertallracks furDilatatoren metal rack fordilators

51-107-01 Standgefal o. Deckel, @ 30 x H6he 90 mm Jar w/o. lid, @ 30 x height 90 mm

51-107-02 Standgefal o. Deckel, @ 50 x H6he 100 mm Jar w/o. lid, @ 50 x height 100 mm

51-107-03 Standgefal o. Deckel, @ 50 x Hohe 130 mm Jar w/o. lid, @ 50 x height 130 mm

51-107-04 Standgefal o. Deckel, @ 50 x Hohe 175 mm Jar w/o. lid, @ 50 x height 175 mm

51-107-05 StandgefaR o. Deckel, @ 75 x Hhe100 mm Jar w/o. lid, @ 75 x height 100 mm

51-107-06 Standgefal o. Deckel, @ 75 x Hohe130 mm Jar w/o. lid @ 75 x height 130 mm

51-107-07 Standgefal o. Deckel, @ 75 x Hohe175 mm Jar w/o. lid, @ 75 x height 175 mm

51-107-08 Standgefal o. Deckel, @ 100 x H6he 175mm Jar w/o. lid, @ 100 x height 175 mm

51-107-09 StandgefaR o. Deckel, @ 95 x Hohe 200 mm Jar w/o. lid, @ 95 x height 200 mm

51-107-99 Deckel, @ 100 zu Standgefal® Lid to Jar, @ 100

51-111-01 Runde Dose mit Deckel, @ 60 x 60 mm,0,14 | Round Dish with Lid, @ 60 x 60 mm,0,14 |

51-111-02 Runde Dose mit Deckel, @ 85 x 85 mm,0,4 | Round Dish with Lid, @ 85 x 85 mm,0,4 |

51-111-03 Runde Dose mit Deckel, @ 100 x 50 mm,0,35 | Round Dish with Lid, @ 100 x 50 mm,0,35 |

51-111-04 Runde Dose mit Deckel, @ 100 x 100 mm,0,75 | Round Dish with Lid, @ 100 x 100 mm,0,75 |

51-111-05 Runde Dose mit Deckel, @ 85 x 125 mm,0,6 | Round Dish with Lid, & 85 x 125 mm,0,6 |

51-111-06 Runde Dose mit Deckel, @ 120 x 120 mm, 1,25 | Round Dish with Lid, @ 120 x 120 mm,1,25 |

51-111-07 Runde Dose mit Deckel, @ 150 x 150 mm,2,5 | Round Dish with Lid, @ 150 x 150 mm,2,5 |

51-120-00 Bettpfanne, Edelstahl, @ 310 x 80 mm,mit Flachgriff Bgd pan, stainless steel, @ 310 x 80 mm,complete
und Knopfdeckel with lid

51-120-01 Bettpfanne, Edelstahl, @ 230 x 70 mm,mit Flachgriff Bgd pan, stainless steel, @ 230 x 70 mm,complete
und Knopfdeckel with lid

51-120-23 Instrumentenschale 230 x 155 x 30 mm Instrument Tray, 230 x 155 x 30 mm

51-120-30 Instrumentenschale 300 x 175 x 30 mm Instrument Tray, 300 x 175 x 30 mm

51-120-31 Instrumentenschale 300 x 175 x 40 mm Instrument Tray, 300 x 175 x 40 mm

51-120-35 Instrumentenschale 350 x 240 x 40 mm Instrument Tray, 350 x 240 x 40 mm

51-120-40 Instrumentenschale 400 x 300 x 50 mm Instrument Tray, 400 x 300 x 50 mm

51-121-01 Urinal, weiblich, 22 x 13,5 cm Urinal, female, 22 x 13,5 cm

51-121-02 Urinal, mannlich, 23 x 12 cm, 1,41 Urinal, male, 23 x12cm, 1,4 |

51-130-01 Instrumentenschale, 210 x 160 x 10 mm Instrument Tray, 210 x 160 x 10 mm

51-130-02 Instrumentenschale, 240 x 180 x 10 mm Instrument Tray, 240 x 180 x 10 mm

51-130-03 Instrumentenschale, 310 x 150 x 10 mm Instrument Tray, 310 x 150 x 10 mm

51-130-04 Instrumentenschale, 310 x 210 x 10 mm Instrument Tray, 310 x 210 x 10 mm

51-130-05 Instrumentenschale, 350 x 240 x 10 mm Instrument Tray, 350 x 240 x 10 mm

51-130-06 Instrumentenschale, 400 x 270 x 20 mm Instrument Tray, 400 x 270 x 20 mm

51-130-07 Instrumentenschale, 420 x 280 x 10 mm Instrument Tray, 420 x 280 x 10 mm

51-131-23 Instrumentenschale, 235 x 190 x 45 mm Instrument Tray, 235 x 190 x 45 mm
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51-140-01 Instrumentenkasten Knopfdeckel 10x6x4cm Instrument box with lid, 10x6x4cm with knop
51-140-02 Instrumentenkasten Knopfdeckel 12x8x4cm Instrument box with lid, 12x8x4cm with knop
51-140-03 Instrumentenkasten Knopfdeckel 16x10x3cm Instrument box with lid, 16x10x3cm with knop
51-140-04 Instrumentenkasten Knopfdeckel 18x12x5cm Instrument box with lid, 18x12x5cm with knop
51-140-05 Instrumentenkasten Knopfdeckel 20x10x5cm Instrument box with lid, 20x10x5cm with knop
51-140-06 Instrumentenkasten Knopfdeckel 22x15x5cm Instrument box with lid, 22x15x5cm with knop
51-140-07 Instrumentenkasten Knopfdeckel 26x15x5cm Instrument box with lid, 26x15x5cm with knop
51-140-08 Instrumentenkasten Knopfdeckel 30x20x5¢cm Instrument box with lid, 30x20x5cm with knop
51-140-09 Instrumentenkasten Knopfdeckel 40x20x8cm Instrument box with lid, 40x20x8cm with knop
51-140-11 Instrumentenkasten Knopfdeckel 50x27x7cm Instrument box with lid, 50x27x7cm with knop
Instrumentenkasten, 180 x 80 x 40 mm mit Deckel Instrument box, 180 x 80 x 40 mm with lid without
51-143-18
ohne Knopf knob
Instrumentenkasten, 200 x 100 x 60 mm mit Deckel Instrument box, 200 x 100 x 60 mm with lid without
51-143-20
ohne Knopf knob
Instrumentenkasten, 220 x 120 x 60 mm mit Deckel Instrument box, 220 x 120 x 60 mm with lid without
51-143-22
ohne Knopf knob
Instrumentenkasten, 250 x 120 x 60 mm mit Deckel Instrument box, 250 x 120 x 60 mm with lid without
51-143-25
ohne Knopf knob
Instrumentenkasten, 300 x 125 x 60 mm mit Deckel Instrument box, 300 x 125 x 60 mm with lid without
51-143-30
ohne Knopf knob
Instrumentenkasten, 320 x 150 x 60 mm mit Deckel Instrument box, 320 x 150 x 60 mm with lid without
51-143-32
ohne Knopf knob
Instrumentenkasten, 500 x 200 x 120 mm mit Deckel | Instrument box, 500 x 200 x 120 mm with lid without
51-143-50
ohne Knopf knob
56-100-00 Nadeldose, 65 x 15 mm, komplett Needle case, 65 x 15 mm ,complete
56-100-65 Nadel-Innendose, 62 x 13 mm, allein Needle case, 62 x 13 mm, insert only
56-102-50 Nadeldose gelocht 50x25x4,5 mm Needle case perforated, 50x25x4,5 mm
56-102-65 Nadeldose gelocht 65x42x8 mm Needle case perforated, 65x42x8 mm
56-102-75 Nadeldose gelocht 75x25x4,5 mm Needle case perforated, 75x25x4,5 mm
Nadelkasten, ungelocht, mit Einteilung,150 x 95 x 13 | Needle case non perforated, withcompartments, 150
56-110-02
mm x 95 x13 mm
56-112-01 Nadelkasten, gelocht, ohne Einteilung,150 x 95 x 13 | Needle case perforated, withoutcompartments, 150 x
mm 95 x13 mm
56-112-02 Nadelkasten, gelocht, mit Einteilung,150 x 95 x 13 Needle case perforated, withcompartments, 150 x 95
mm X 13 mm
Sauerbruch Nadelkasten, mit Einteilung210 x 125 x Sauerbruch needle case w. compartments210 x 125 x
56-120-00
17 mm 17 mm
56-120-01 | Sauerbruch Nadelkasten,ohne Eintellung210x 125 X | sauerbruch needle case, 210 x 125 x 17mm
56-130-00 Spiralfeder flr Instrumente und Nadeln Spiralholder for needles
56-220-25 Sterilbehalter m. Kornzange, 25 cm Sterilizing Forceps with jar, 25 cm
56-220-32 Sterilbehalter m. Kornzange, 32 cm Sterilizing Forceps with jar, 32 cm
56-322-08 Sterilisierrahmen f. 8 Rundinstrumente Sterilizing racks f. 8 round instr.
Einsatz mit Silikonhalterungen fir 8 Instrumente von | Rack with silicone holding device for 8instruments
56-350-01
90 - 150 mm from 90 - 150 mm
56-350-02 Einsatz mit Silikonhalterungen fiir 8 Instrumente von | Rack with silicone holding device for 8instruments
150 - 180 mm from 150 - 180 mm
56-350-03 Einsatz mit Silikonhalterungen fir 8 Instrumente von | Rack with silicone holding device for 8instruments
90 - 150 mm, inkl.Klemmenbox from 90 - 150 mm, incl.clamp box
56-350-04 Einsatz mit Silikonhalterungen fir 8 Instrumente von | Rack with silicone holding device for 8instruments
150 - 180 mm, inkl.Klemmenbox from 150 - 180 mm, incl.clamp box
56-350-05 Einsatz mit Silikonhalterungen fir 5 Instr. von 90 - Rack with silicone holding device for 5instr. from 90 -
150 mm und 3 Instr. von150 - 180 mm 150 mm and 3 instr.from 150 - 180 mm
Einsatz mit Silikonhalterungen fir 5 Instr. von 90 - Rack with silicone holding device for 5instr. from 90 -
56-350-06 150 mm und 3 Instr. von150 - 180 mm, inkl. 150 mm and 3 instr.from 150 - 180 mm, incl. clamp
Klemmenbox box
56-350-10 Klemmenbox, 70 x 45 mm, einzeln Clamp box, 70 x 45 mm, only
56-350-25 Instrumentendose, gelocht fur 1 Einsatz 228 x 130 x | Instrument case, perforated for 1 rack 228 x 130 x 25
25 mm mm
- .| Instrument case, perforated withsilicone holding
Instrumentendose, gelocht mit Silikon-halterungen fir . )
56-352-13 7 Instr. von 90 -140 mm. 150 x 90 x 13 mm g]er\rglce for 7 instr.from 90 - 140 mm, 150 x 90 x 13
56-911-01 Handwasch-Bdrste, sterilisierbar Aseptic Nail brush, autoclavable
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