HEINZ HERENZ

HAMBURG
= Export and Production
s —since 1949 -

DIN EN I1SC 13485
Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH - Rudorffweg 10 - 21031 Hamburg / Germany

EG-Konformitiitserklirung entsprechend Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG iiber
Medizinprodukte gesindert durch Richtlinie 2007/47/EG

EC Declaration of Conformity according to annex II of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices
amended by Directive 2007/47/EC

Wir/We  Heinz Herenz Medizinalbedarf GmbH
Rudorffweg 10
21031 Hamburg, Germany

erkléren in eigener Verantwortung, dass folgende Produkte
declare under our sole responsibility that following products

EINMALSKALPELLE / DISPOSABLE SCALPELS
SKALPELLKLINGEN / SCALPEL BLADES
FADENMESSER /STITCH CUTTER

GEMASS ANHANG
AS PER ANNEX

den Anforderungen gemaf Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte entsprechen.

fulfill the requirements of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices.

Sie sind klassifiziert als Klasse Ila gemiB Anhang IX, Regel 6 der Richtlinie 93/42/EWG in der

gednderten Fassung der Richtlinie 2007/47/EG.
They are classified as Class Ila according to Annex IX - Rule 6 of Directive 93/42/EEC as amended and integrated by
Directive 2007/47/EC.

Diese EG-Konformitétserkldrung ist giiltig bis 27. April 2024 und gilt fiir alle oben stehenden Produkte,

die in diesem Zeitraum behandelt werden. Bei Anderung des Produktes verliert sie ihre Giiltigkeit.
This EC-Declaration of Conformity is valid till 27" April 2024 and for all products mentioned above which are handled within
this period of time. In case of a change of the product this EC-Declaration of Conformity gets unvalid.

Angewandte Normen und andere normative Dokumente:

siche Liste der angewandten Normen in der techn. Dokumentation
Applied standards and other normative documents: see list of norms in the technical documentation

Benannte Stelle /Notified Body: CE-Number:
Medcert GmbH

Pilatuspool 2 c €
20355 Hamburg, Germany 0482

Hamburg, 17.06.2020

Heinz Her
Medizinalbedarf &
Rudorffweg L0 TeleT3

21034 Hamburg

Dieter Qy/l/l (Geschiftsfithrer /Managing Director)
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Anhang zur Konformitétserklirung
Annex to Declaration of Conformity
EINMALSKALPELLE / DISPOSABLE SCALPELS
Einmal-Skalpelle GroBe 10, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110810 : . . . .
Disposable scalpels, size 10, single packed sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle GroBe 11, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110811 . . . . .
Disposable scalpels, size 11, single packed sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle GroBe 11, unsteril, rostfreier Stahl
1110811U . ) . ,
Disposable scalpels, size 11, non-sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle GréBe 12, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110812 ; . . . .
Disposable scalpels, size 12, single packed sterile, stainless steel
1110815 Einmal-Skalpelle GroBe 15, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
Disposable scalpels, size 15, single packed sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle GréBe 20, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110820 ; . . . i
Disposable scalpels, size 20, single packed sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle GroBe 21, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110821 ; ; : . .
Disposable scalpels, size 21, single packed sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle Groe 22, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110822 : ; ; ; ;
Disposable scalpels, size 22, single packed sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle GréBe 23, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110823 . ; ; ; .
Disposable scalpels, size 23, single packed sterile, stainless steel
Einmal-Skalpelle GréBe 24, einzeln steril verpackt, rostfreier Stahl
1110824 . , : ; :
Disposable scalpels, size 24, single packed sterile, stainless steel
FADENMESSER / STITCH CUTTER
1110710 Fadenmesser, Standard, 6,5 cm, Karbonstahl
Stitch-cutter, standard, 6.5 cm, carbon steel
Fadenmesser, lang, ca. 11 cm, rostfreier Stahl
1110711 ) :
Stitch-cutter, long, approx. 11 cm, stainless steel
Fadenmesser, mini, ca. 4,3 cm, rostfreier Stahl
1110712 . 2 :
Stitch-cutter, mini, 4.3 c¢m, stainless steel
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Anhang zur Konformititserklirung
Annex to Declaration of Conformity
SKALPELLKLINGEN / SCALPEL BLADE
Skalpell-Klingen GroBe 10, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110910 : . .
Scalpel blades size 10, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen Gro3e 10A, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110910A : . .
Scalpel blades size 10A, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GréBe 11, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110911 : ) .
Scalpel blades size 11, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen Groe 11SM, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110911SM : . .
Scalpel blades size 11SM, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen Grofe 12, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110912 : : .
Scalpel blades size 12, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GréBe 12D, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110912D ; ; :
Scalpel blades size 12D, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GréBe 13, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110913 . : .
Scalpel blades size 13, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GréBe 15, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110915 . ; s
Scalpel blades size 15, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GroBe 15C, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110915C : 3 ;
Scalpel blades size 15C, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen Gr6Be 18, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110918 : ; ;
Scalpel blades size 18, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GréBe 19, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110919 : : .
Scalpel blades size 19, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen Grfie 20, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110920 : . .
Scalpel blades size 20, single packed sterile, carbon steel
1110921 Skalpell-Klingen Gréfe 21, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
Scalpel blades size 21, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GréBe 22, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110922 . . .
Scalpel blades size 22, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen Gréfe 23, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110923 ; . .
Scalpel blades size 23, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen GroBe 24, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110924 ; . .
Scalpel blades size 24, single packed sterile, carbon steel
Skalpell-Klingen Gréfe 25, einzeln steril verpackt, Karbon-Stahl
1110925 : . .
Scalpel blades size 23, single packed sterile, carbon steel
Hamburg, 17.06.2020 -~
Heinz H
Medizinal bedafF &b H
Rudorffweg ¥ Tel. 7392040
21031 Hamburg
/fﬁieter Cyll (Geschiftsfithrer /Managing Director)
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