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ASANUS

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 canformity

Klasse / Regeln /
Bezeichnung / description UMDNS Code GMDN Code class ru?'g &)
Wiederverwendbare chirurgische Instrumente,
nicht-schneidend siehe Anhang | siehe Anhang 156
Re-usable surgical instruments see annex see annex e
non-cutting

unter Berlcksichtigung 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 durfen somit mit

( € gekennzeichnet, von uns in Verkehr gebracht
werden.

Diese Erkldrung besitzt eine Giiltigkeit 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 (

This declaration is valid until 2024-05-26

LA

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

AS

A¥>
ANUS

Nomenklaturbezeichnung/UMDNS Description UMDNS |GMDN | Klassel| Regell
ass | Rule
Nicht-schneidende Instrumente/Non-cutting devices
Anschluesse/Adapter connection parts 11-726 11726 | 1
Band Tape 13-979 34830 | 1
Brille, Lupenbrille eyeglasses 11-667 37337 I 5
Clip, Gefard clip, vascular 16-028 37699 | 6
Clip-Applizierer clip applier 10-894 10894 | 6
Dental-Handinstrument, sonstige File, dental, hand-held, margin finishig 16-667 31863 I 5
Depressor Depressor 16-486 16486 | 6
Dilatator, sonstige Dilator, others 15-215 11254 | 6
Dilatator, Uterus Dilator, uterine 11-266 11266 | 6
Dilatator, vascular dilator, vascular 11-268 11268 | 6
Elevatorium, sonstige elevator, others 15-218 32370 | 6
Fadeninstrument Instrument, ligature passing and knot tying 11-704 32589 | 6
Fixierung fixation, retainer 13-368 13368 | 6
Flhrungsinstument guide, instrument 11-927 37150 | 6
Gefal-Tunnelierinstrument tunneling instrument 16-985 35950 I 6
Hékchen, sonstige Hook, surgical, others 15-258 35105 | 6
Haken, sonstige hooks, surgical, others 15-225 35105 | 6
Haken, tracheal hook, tracheal 12-038 12038 | 6
Hammer mallet 12-421 12421 | 1
HF-Chirurgiegerat-Adapter, Kabel Cable/lead, electrosurgical unit 11-493 35041 | 1
Kanule, sonstige cannula, others 15-206 37101 | 6
Katheter, Harnwege Catheter, urinary 10-764 10764 | 6
Katheter, sonstige catheter, others 15-209 10685 | 6
Klammer Stapler 16-771 32875 | 6
Klammer, Gewebe Staple, tissue 15-964 15964 | 6
Klammer, Knochen Staple, bone 16-103 33186 | 6
Klemme, Arterie Clamp, artery 10-865 10865 | 6
Klemme, bronchus camp, bronchus 10-867 10867 | 6
Klemme, Bulldeg B clamps, bulldog ] 10-868__ _lJE}B_B i _I 6
Klemme, Gefald clamps, vascular 15-882 15882 | 6
Klemme, Nabel Clamp, umbilical 10-876 10876 | 6
Klemme, padiatrisch Clamp, paediatric 15-881 15881 | 6
Klemme, Penis Clamp, penile 16-452 16452 | 6
Klemme, Schlauch clamp, tubing 10-875 10875 | 6
Klemme, sonstige clamps, surgical, others 15-212 10861 | 6
Laryngoskop laryngoscope 12-293 12293 | 5
E?;sgtsg]g:;eﬁfer' Ultraschall, Measuring instrument, calliper 16-842 37558 | 1
Loffel, Medikamente medicinal scoops 16-633 35845 | 5
Lupe loupe 15-652 15652 | 5
Mundsperre Gag, oral 11-822 35085 | 6
Nadelhalter needle holder, micre 12-726 12726 | 6
Pinzette forceps 14-257 M777 | 6
Saugspitze, allgemeine Verwendung suction tubes 16-883 16883 | 6
Schraubendreher, Knochen screwdriver, surgical 13-517 33968 | 6
Sensibilitatsmesser sensory tester 13-043 37348 | 5
Sonde, Auge probe, eye 13-119 13119 | 6
Sonde, sonstige probe, others 15-237 13117 | 6
Spatel, Lunge Spatula, lung 13-649 13649 | 6
Spatel, sonstige spatula, others 15-249 32318 | 6
Spekulum, rektal Speculum, rectal 13-665 35351 | 6
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Anhang EG-Konformitatserklarung As/(w\\

annex of declaration of conformity A N lﬁ

Spiegel mirrow 12-547 31106 ! 5
Spreizer, sonstige spreader, others 15-253 13707 | 6
Spritze, sonstige flush syringes 15-256 13929 | 6
Standgefaly jars 15-586 15561 | 1
Stirnleuchte light, headband, surgical 11-963 32239 | 5
Stripper stripper 13-823 13828 | 6
Wundhaken, selbstsperrend retractor, self-retaining 13-390 32077 | 6
Zange, Geburtshilfe Forceps, obstetric, general-purpose 11-788 35082 | 6
Zange, Gewebe Forceps, tissue 11-797 11797 | 6
Zange, Niere Forceps, kidney 16-519 16519 | 6
Zange, sonstige forceps, others | 15221 | 32842 | | 6
Zange, Tupfer pliers, swab 11-791 11791 | 6
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Preklad = némeckého do éeského jazyka
Ubersetzung aus der deutschen in die tschechische Sprache

Logo: ASANUS

Prohlaseni o shodé

(text v anglickém jazyce)

Spolecnost (text v anglickém jazyce)

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

timto  potvrzuje na svou  vyluénou (text v anglickém jazyce)
odpovédnost, Ze zdravotnické prostifedky
uvedene v pfiloze tohoto prohlaseni o shodé

Oznacéeni Kéd UMDNS | Kéd GMDN | Tfida | Norma
Opakované pouzitelné chirurgické nastroje, | viz pfiloha viz pfiloha I 1,9, 6
jiné nez fezné

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

Vyrobky spliuji zakladni pozadavky pfilohy

VIl smérnice 93/42/EHS a mohou proto byt

uvadény na trh s ozna¢enim 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 = némeckého do éeského jazyka
(Tbersetzung aus der dewtschen in die tschechische Sprache

Pfiloha k prohlageni o shode
(text v anglickém jazyce)

Logo: ASANUS

‘Oznateni dle nomenklatury (text v anglickém jazyce) [ UMDNS [ GMDN_ [ Tida | Norma
Jiné neZ fezné nastroje (text v anglickém jazyce) i
Propojka / adaptér (text v anglickém jazyce) 11-726 11726 | 1
Paska (text v anglickém jazyce) 13-979 34830 | 1
Bryle / bryle s lupou (text v anglickém jazyce) 11-667 37337 | 5
Klip, céva (text v anglickém jazyce) 16-028 37699 | 6
Aplikator klipu (text v anglickém jazyce) 10-894 10894 | 6
Ruéni dentalni nastroj jiny (text v anglickém jazyce) 16-667 31863 | 6
Depressor (text v anglickém jazyce) 16-486 16486 | 6
Dilatator, jiny (text v anglickém jazyce) 15-215 11254 | 6
Dilatator, uterus (text v anglickém jazyce) 11-266 11266 | 6
Dilatator vaskularni (text v anglickém jazyce) 11-268 11268 | 6
Elevatorium, jiné (text v anglickém jazyce) 15-218 32370 | 6
ici nastroj (text v anglickém jazyce) 11-704 32589 | 6
Fixace (text v anglickem jazyce) 13-368 13368 | 6
Vodici nastroj (text v anglickém jazyce) 11-927 37150 | 6
Cévni tunelovy nastroj (text v anglickém jazyce) 16-985 35950 | 6
Hacek, jiny (text v anglickém jazyce) 15-258 35105 | 6
Hak, jiny (text v anglickém jazyce) 15-225 35105 | 6
Hak trachealni (text v anglickém jazyce) 12-038 12038 | 5]
Palicka (text v anglickém jazyce) 12-421 12421 | 1
Adaptér, kabel k vysokofrekvenénimu chirurgickému (text v anglickém jazyce) 11-493 35041 | 1
nastroji
Kanyla, jina (text v anglickém jazyce) 15-206 37101 | 6
Katetr, mo&oveé cesty (text v anglickém jazyce) 10-764 10764 | 6
Katetr, jiny (text v anglickém jazyce) 15-209 10685 | 6
Svorka (text v anglickém jazyce) 16-771 32875 | 6
Svorka, tkar (text v anglickém jazyce) 15-964 15964 | 6
Svorka, kost (text v anglickém jazyce) 16-103 33186 | 6
Svorka, arterie (text v anglickém jazyce) 10-865 10865 | 6
Svorka, bronchus (text v anglickém jazyce) 10-867 10867 ! 6
Svorka, Bulldog (text v anglickém jazyce) 10-868 10868 I 6
Svorka, cévni (text v anglickém jazyce) 15-882 15882 | 6
Svorka, pupecni (text v anglickém jazyce) 10-876 10876 | 6
Svorka, pediatricka (text v anglickém jazyce) 15-881 15881 | 6
Svorka, penis (text v anglickém jazyce) 16-452 16452 | 6
Svorka, hadicka (text v anglickém jazyce) 10-875 10875 | 6
Svorka, jina (text v anglickém jazyce) 15-212 10861 | 6
Laryngoskop (text v anglickém jazyce) 12-293 12293 | 5
M&fi¢ vykonu, ultrazvuk, diagnosticky pfistroj (text v anglickém jazyce) 16-842 37558 | 1
Lzice, leky (text v anglickém jazyce) 16-633 35845 | 5
Lupa (text v anglickeém jazyce) 15-652 15652 | 5
Fixator ust (text v anglickém jazyce) 11-822 35085 | 6
Drzak jehel (text v anglickém jazyce) 12-726 12726 | 6
Pinzeta (text v anglickém jazyce) 14-257 AT | 6
Qdsavacka, véeobecné pouziti (text v anglickém jazyce) 16-883 16883 | 6
Sroubovak, kost (text v anglickém jazyce) 13-517 33968 | 6
Senzoricky méfic (text v anglickém jazyce) 13-043 37348 | 5
Sonda, oke (text v anglickém jazyce) 13-119 13119 | 6
Sonda, jina (text v anglickém jazyce) 15-237 13117 [ 6
pachtle, plice (text v anglickém jazyce) 13-648 13649 | 6
Spachtle, jina (text v anglickém jazyce) 15-249 | 32318 1 6
Zrcatko, rektalni (text v anglickém jazyce) 13-665 35351 | 6
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Preklad z némeckého do ceského jazyka
Ubersetzung aus der deutschen in die tschechische Sprache

Pfiloha k prohlaseni o shodé
(text v anglickém jazyce)

Zrcatko (text v anglickém jazyce) 12-547 31106 | 5
Roztahovag, jiny (text v anglickém jazyce) 15-253 13707 | 6
Strikaéka, jina (text v anglickém jazyce) 15-256 13929 | 5]
Stojan (text v anglickém jazyce) 15-586 15561 | 1
Celovka (text v anglickém jazyce) | 11-963 | 32239 I 5
Stripper (text v anglickém jazyce) 13-823 13828 | 6
Hak na rany, samosviraci (text v anglickém jazyce) 13-390 32077 | 6
Klesté, porodnicke (text v anglickém jazyce) 11-788 35082 | 6
Kiesté, tkan (text v anglickém jazyce) 11-797 11797 | 6
Klesté, ledvina (text v anglickém jazyce) 16-519 16519 | 6
Klesté, jiné (text v anglickém jazyce) 15-221 32842 | 6
Klesté na tampény (text v anglickém jazyce) 11-791 11791 | 6

PHA02_Konformitatserklarung_nichtschnea‘dende_lnstru_v1.4_2021-04-09_gult\'g bis 26.05.2024 docx




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Mgr. Michal Chuchut, LL.M., IC 71334254, soudni tlumoénik a soudni piekladatel jazyka
Ceského a jazyka némeckého, zapsany v seznamu tlumoénikt a piekladateld vedeném
Ministerstvem spravedlnosti Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobn& provedl preklad
pfipojené listiny a Zze tento pfeklad souhlasi scesky psanym textem piedmétné listiny
(anglicky text nepiekladan). Pii provadéni piekladu nebyl pfibran konzultant.

Tento tkon je zapsan v evidenci ukonl pod ¢islem polozky 1519/2021.
UBERSETZERVERMERK

Ich, Mgr. Michal Chuchat, 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 gegenstdndlichen Urkunde tibereinstimmt. Wihrend der Durchfiihrung der
Ubersetzung wurde kein Konsultant bestellt.

Diese Leistung ist in der Evidenz der Leistungen unter der Nummer des Postens 1519/2021
eingetragen.

Usti nad Labem dne/am 8.6.2021

Megr. Michal Chuchtit, LL.M.







