MEDE TECHNIK

EU Konformitatserklarung
nach Verordnung (EU) 2017/745, Anhang IV

EU Declaration of Conformity
according to Regulation (EU) 2017/745, Annex IV

Hersteller: .
Manufacturer: MEDE Technik GmbH
Anschrift: Rudolf-Diesel-Str. 13
Address: 78576 Emmingen / Germany
SRN DE-MF-000005564

Konformitiatsbewertungsverfahren Benannte Stelle Kennzeichnung

Conformity Assessment Procedure Notified Body Marking

mdc
Verordnung (EU) 2017/745, Anhang I1X . . . . C €
) medical device certification GmbH,
Regulation (EU) 2017/745, Annex IX KriegerstraBe 6; D-70191 Stutigart 0483

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass folgende Medizinprodukte
We declare on our own responsibility that the following medical devices

Medizinprodukt EMDN-Code Risikoklasse | Regel Basis UDI-DI
Medical Device (UMDNS-Nr. / No) Risk Class Rule
Bohrdraht Implantatstahl / Implant Steel:
aus Implantatstahl und Titan P09120301 4058365010110V7
Kirschner Wire (16-104) Hlo o Titan / Titanium:
of implant steel and titan 4058365010120VA
Steinmann Nagel Implantatstahl

_ S S E g 202 b 5 4058365010130V
Steinmann Pin of implant steel (16-078)
Knochendraht Implantatstahl / Implant Steel:
aus Implantatstahl und Titan P09120302 4058365010210VC
Bone Wire (16-104) Il g Titan / Titanium:
of implant steel and titan 4058365010220VF
Cerclagedraht implantatstahl

e e P2 b g 4058365010230V

Cerclage Wire of implant steel (16-104)

den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745, Anhang | entsprechen.
Comply with the basic safety and performance requirements of Regulation (EU) 2017/745, Annex |

Zweckbestimmung / Intended Use

Die obengenannten Medizinprodukte (Knochenimplantate) werden bei der Osteosynthese und zur Korrektur degenerativer
Verdnderungen am Skelett eingesetzt, Sie dienen der Behandlung und Fixierung von Frakturen.

Above-mentioned medical products (bone implants) are used in osteosynthesis and for the correction of degenerative
deformations of the skeleton. They are use for the treatment and fixation of fractures.

 Angewandte Spezifikationen / Specifications applied
ISO 5838-1 ISO 5838-2 ISO 5838-3 DIN EN ISO 14602 DIN EN ISO 14630
DIN EN ISO 5832-1 DIN EN 1SO 5832-2 DIN EN ISO 5832-3 ISO 10334 ISO 19227
DIN EN ISO 15332-1 DIN EN I1SO 15332-2 DIN EN ISO 14971 DIN EN ISO 10993-3 DIN EN ISO 10993-5

DIN EN SO 10993-6 DIN EN ISO 10993-10  DIN EN ISO 10993-11  DIN EN ISO 17664-1

Der Hersteller hat ein Qualitdtsmanagementsystem gemaR Verordnung (EU) 2017/745, Art.10, Absatz 9 eingerichtet und umgesetzt.
Dieses Qualitatsmanagementsystem ist zertifiziert nach DIN EN 1SO 13485:2021
(Benannte Stelle: mdc medical device certification GmbH, Stuttgart / Kenn-Nr. 0483 - Zertifikat Reg.Nr. D1038800032)

The manufacturer has estabished and implemented a quality management system in accordance with Regulation (EU) 2017/745,
Art. 10, Sec. 9. This quality management system is certified according to DIN EN ISO 13485:2021
(Notified Body: mdc medical device certification GmbH, Stuttgart / ID No. 0483 — Certificate Reg. No. D1038800032)

Diese Erklarung gilt fir alle obengenannten Medizinprodukte bis zum 07. Dez. 2027.
This declaration concerns all above mentioned medical devices until the date 07.Dec.2027.

Emmingen, 08. Dez. 2022 Florian Weggler
(QM-Beauftragter / Quality Manager) 3 (
Ort, Datum / Place, Date (Name, Position / Name, Position) y(u&e?schr%&%wre)
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