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EG- Konformitédtserklarung
Declaration of Conformity

Das Unternehmen

The company

ASANUS Medizintechnik GmbH
take off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck
Germany (Kreis Tuttlingen)

erklart hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass
folgende Medizinprodukte, siehe Anhang dieser
Konformitatserklarung

herewith declares under sole responsibility, that
following medical devices, please see annex of this
declaration of conformity

Bezeichnung / description UMDNS Code GMDN Code Klasselclass | Regellrule
z\éﬁr?::igveenngendbare chirurgische Instrumente, siehe Anhang | siehe Anhang | .
Re-usable surgical instruments. cutting S@e:annex see annex

unter Berlicksichtigung der EG-Richtlinie 93/42/EWG
gefertigt wurden.

Die Produkte sind konform mit den Grundlegenden
Anforderungen des Anhang VIl der EG-Richtlinie
93/42/EWG und dirfen somit mit

c € gekennzeichnet, von uns in Verkehr gebracht
werden.

Diese Erklarung besitzt eine Gultigkeit bis
einschliellich 26.05.2024.

Datum / Date: 09.04.2021

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 VIl and may therefore be placed

into market labelled with C

This declaration is valid until 2024-05-26.

LA

Armin Zepf,bMB
Verantwortliche Person nach Artikel 15 MDR
PRRC (Person Responsible for Regulatory Compliance)
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Anhang EG-Konformitatserklarung
annex of declaration of conformity

As

A>>
ANUS

Nomenklaturbezeichnung/UMDNS Description UMDNS GMDN g::::e! ::?: o
Schneidende Instrumente/cutting devices
Ahle Awl 15-275 15275 | 6
Bohrer, korneal Bit, drill 16-413 32852 | 6
Bohrer, sonstige Guide, drill 15-204 11930 | 6
Bohrinstrument Dril, surgical, manual 17-760 36235 | 6
Chirurgieldffel Scoop, surgical 13-508 32100 | 6
Feile file, ather 11-701 11701 | 6
Enukleator dissector, tonsil 11-587 33452 | 6
Hohlmeiltelzange Rongeur 13-418 13416 | 6
HohlmeiRelzange, Bandscheibe rongeur, intervertebal disc 15-669 15669 | 3]
Klinge Blade, scalpel, single use 15-558 37445 | 3
Kuerette Curette 11-084 34980 | 8
Meikel, Knochen Chisel, surgical, manual 10-825 32308 | 6
Meissel, Nase Chisel, nasal 10-828 10828 | 6
Messer, Skalpell knife, scalpel 12-252 35130 I 6
Messer, sonstige Knife, surgical 15-226 31899 | 6
Messergriff Knife, handle 12-235 12235 | 6
Nadel, sonstige Needle 15-234 12729 | 6
Nadelfiihrung needle, guide 15-868 15868 | &
Osteotom chisel, ostectome, surgical 12-844 31906 | 6
Raspel Rasp, surgical, bone 13-288 35559 | 6
Raspel, Nase Rasp, surgical, nasal 13-290 35296 | 6
Sage, sonstige Saw, surgical, manual 15-244 32563 | 6
Schere Scissors, general-purpose 13-480 38727 | <]
Schere, Auge Scissors, eye 13-485 35327 | 6
Schere, Gynakologie Scissors, gynaecological 13-493 35328 | 6
Schere, kardiovaskular Scissors, cardiovascular 13-482 13482 | 6
Schere, Nase Scissors, nasal 13-495 13495 [ 6
Schere, Rektum Scissors, rectal 13-501 13501 | 6
Schere, sonstige Scissors 15-245 35325 | 6
Schere, Thorax Scissors, thoracic 13-504 13708 | 6
Schere, Tonsille Scissors, tonsil 16-520 16520 | 6
Schere, Verband Scissors, bandage 13-481 13481 | B
Schlingeninstrument, Polyp Snare, ear/nose/throat 13-631 15676 | 6
Schlingeninstrument, s_onsiige Snare, surgical 15-24'?_ 32317 | 6
Schlingeninstrument, Tonsille snare, tonsil 13-632 13632 | 5]
Sezierer dissector 11-290 11290 | 6
Stanze, Knochen Punch, surgical, bane 13-231 35287 | 6
Stanze, sonstige punch 15-239 35284 | 6
Trokar Trocar 14-154 14154 | 6
Zange, Biopsie Forceps, biopsy 11-775 11778 | 6
Zange, sonstige pliers, others 15-221 32842 | 6
Zangeninstrument, Knochen Tongs, bone 14-063 14063 | B
' Zangeninstrument, Schéadel pliers, skull 14-064 14064 | 6
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Preklad z némeckého do ceského jazyka
Ubersetzung aus der deutschen in die ischechische Sprache

Logo: ASANUS

Prohlaseni o shodé

(text v anglickém jazyce)

Spoleénost (text v anglickém jazyce)

ASANUS Medizintechnik GbH
se sidlem take off Gewerbepark 2
78579 Neuhausen ob Eck
Némecko (okres Tuttlingen

timto  potvrzuie na svou  vyluénou (text v anglickém jazyce)
odpovédnost, Ze zdravotnické prostfedky
uvedene v pfiloze tohoto prohlasgeni o shodé

Oznaceni Kéd UMDNS | Kéd GMDN | Tfida | Norma
Opakované pouzitelné chirurgické nastroje, | viz pfiloha viz pfiloha I 6
fezné

byly vyrobeny vsouladu se smérnici (textv anglickém jazyce)
93/42/EHS.

Vyrobky splfiuji zakladni pozadavky pfilohy

VIl smérnice 93/42/EHS a mohou proto byt

uvadeény na trh s oznaéenim symbolem CE.

Toto prohlaseni je platné do 26.05.2024
véetne.

Datum: 09.04.2021 podpis necitelny
Armin Zepf, QMB
odpovédna osoba dle ¢lanku 15 MDR
PRRC (text v anglickém jazyce)
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Preklad z némeckého do ceského jazyka
Ubersetzung aus der deutschen in die tschechische Sprache

Priloha k prohlaseni o shodé
(text v anglickém jazyce)

Logo: ASANUS

_Oznatenf dle nomenklatury (text v anglickém jazyce)

[ UMDNS [ GMDN [ Tiida

| Norma

_Rezné nastroje (fext v anglickém jazyce)
idlo

(text v anglickém jazyce) 15-275 16275 | 6
Vrtak, kornealni (text v anglickém jazyce) 16-413 32852 | B
Vrtak, jiny (text v anglickém jazyce) 15-204 11930 | 6
Vrtaci nastroj (text v anglickem jazyce) 17-760 36235 | 6
Chirurgicka Izicka (text v anglickém jazyce) 13-508 32100 | 6
Pilnik (text v anglickem jazyce) 11-701 11701 | 6
Enukleator (text v anglickém jazyce) 11-587 33452 | 6
Stipaci kleété (text v anglickém jazyce) 13-416 13416 | 6
Stipaci klesté, ploténky (text v anglickém jazyce) 15-669 15669 | B
Cepel (text v anglickém jazyce) 15-558 37445 | 6
Kyreta (text v anglickém jazyce) 11-084 34980 | 6
Dlatko, kost (text v anglickém jazyce) 10-825 32308 | 6
Dlatko, nos (text v anglickém jazyce) 10-828 10828 | 6
Dlatko, skalpel (text v anglickém jazyce) 12-252 35130 | 5]
Diatko, jiné (text v anglickém jazyce) 15-226 31899 | 6
Strenka noze (text v anglickém jazyce) 15-235 12235 | 6
Jehla, jina (text v anglickém jazyce) 15-234 12729 | 5]
Vodic jehly (text v anglickém jazyce) 15-868 15868 | 6
Osteotom (text v anglickém jazyce) 12-844 31906 | 5]
Rasple (text v anglickém jazyce) 13-288 35559 | 6
Rasple, nos (text v anglickém jazyce) 13-280 35296 | 6
Pilka, jina (text v anglickém jazyce) 15-244 32563 | 6
Nuzky (text v anglickém jazyce) 13-480 38727 | 6
NUzky oéni (text v anglickém jazyce) 13-485 35327 | 6
Nuzky gynekologicke (text v anglickém jazyce) 13-483 35328 | 8
Nuzky kardiovaskularni (text v anglickém jazyce) 13-482 13482 | B
NUZky, nos (text v anglickém jazyce) 13-495 13495 | ]
Nuzky rektalni (text v anglickém jazyce) 13-501 13501 | B
Nuzky jiné (text v anglickém jazyce) 15-245 35325 | 6
Nuzky, hrudnik (text v anglickém jazyce) 13-504 13709 | 6
Nuzky, kréni mandle (text v anglickém jazyce) 16-520 16520 | 6
Nuzky, obvaz (text v anglickém jazyce) 13-481 13481 | 6
Zaskrcovacl nastroj, polyp (text v anglickém jazyce) 13-631 15676 | 6
Zaskrcovaci nastroj jiny (text v anglickém jazyce) 15-247 32317 | 6
Zaskrcovaci nastroj, kréni mandle (text v anglickém jazyce) 13-632 13632 | 6
Pitevni ntz (text v anglickém jazyce) 11-290 11290 | 6
Lis, kost (text v anglickém jazyce) 13-231 35287 | 6
Lis, jiny (text v anglickém jazyce) 15-239 35284 | 6
Trokar (text v anglickém jazyce) 14-154 14154 | )
Klesté, biopsie (text v anglickem jazyce) 11-775 11775 | 6
Klesté jiné (text v anglickém jazyce) 15-221 32842 | 6
Klestovy nastroj, kost (text v anglickém jazyce) 14-083 14063 | 6
Klestovy nastroj, lebka (text v anglickém jazyce) 14-064 14064 | 6
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja. Mgr. Michal Chuchtt, LL.M., IC 71334254, soudni tlumoénik a soudni prekladatel jazyka
Ceského a jazyka némeckého, zapsany v seznamu tlumocéniki a prekladatelti vedeném
Ministerstvem spravedlnosti Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobn& proved! preklad
pfipojené listiny a Ze tento pieklad souhlasi sc&esky psanym textem predmétné listiny
(anglicky text neprekladan). Pfi provadéni piekladu nebyl piibran konzultant.

Tento tkon je zapsan v evidenci tikont pod ¢islem polozky 1518/2021.
UBERSETZERVERMERK

Ich, Mgr. Michal Chuchut. LL.M., Ident.-Nr. 71334254, Gerichtsdolmetscher und
Gerichtsiibersetzer fiir die tschechische Sprache und deutsche Sprache, eingetragen in der
Liste der Dolmetscher und Ubersetzer, gefithrt vom Justizministerium der Tschechischen
Republik, bestitige hiermit, dass ich die Ubersetzung beigefiigter Urkunde durchgefiihrt habe
und dass diese Ubersetzung mit dem tschechischen Text (englischer Text wurde nicht
ibersetzt) der gegenstindlichen Urkunde tibereinstimmt. Wiahrend der Durchfiihrung der
Ubersetzung wurde kein Konsultant bestellt.

Diese Leistung ist in der Evidenz der Leistungen unter der Nummer des Postens 1518/2021
eingetragen.

Usti nad Labem dne/am 8.6.2021

Mgr. Michal Chuchat, LL.M.
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