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Konformitätserklärung 
Declaration of conformity 

 

 

Gemäß EG-Richtlinie 93/42/EWG und EG-Richtlinie 2007/47 EWG 

Anhang VII 
Acc. MDD 2007/47 EEC.  Acc. Annex VII 

 

Wir 

We 

CM Instrumente GmbH 
Gänsäcker 56 

D-78532 Tuttlingen  
 

erklären in alleiniger Verantwortung, dass das 

Declare our sole responsibility that the 

 

 

unsere Medizinprodukte der Risikoklasse I  

our Medical Products Class I 

Surgical Instruments 

 

 

 

Auf das sich diese Erklärung bezieht, mit der folgenden Norm oder normativem 

Dokument übereinstimmen: 

To which this declaration relates is in conformity with the following standard or other 

normative document: 

 

 

EG-Richtlinie für Medizinprodukte 93/42/EWG und EG-Richtlinie 2007/47 EWG / DIN EN 

ISO 13485:2012 / EN 980 / DIN EN 1041 / DIN EN ISO 14971 / Medizinprodukte-

Sicherheitsplanverordung-MPSV / Guidelines on a Medical Device Vigilance System, 

MEDDEV 2.12/1  

 

 

Benannte Stelle/Notified Body: TÜV SÜD Product Service GmbH 

  Ridlerstraße 65, 80339 München 

  Code Number 0123 

 

Certificates Reg.No. Valid until 

DIN EN ISO 13485: 2012 + AC:2012 Q1N150342460012 01.07.2018 

 

Ort/City: Tuttlingen  Datum/Date: 02.07.2015 

(Beginn der Gültigkeit 

02.07.2015) 

Gültig bis 01.07.2018,  

 

 

 

 

 

Gerhard Zepf 

Geschäftsleitung/Management 
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UMDNS Bezeichnung  Description Englisch 

12-252 Messer, Skalpell Knife, scalpel 

11-179 Dermatom Dermatomes 

12-252 Messer, Skalpell Knives, Scalpel 

15-226 Messer, sonstige Knives, Other 

12-236 Messerhalter Knife Holders 

15-226 Messer, sonstige Knives, Other 

12-235 Messergriff Knife Handles 

14-287 Klemme, Beschneidung Clamps, Surgical, Penis, Circumcision 

15-245 Schere, sonstige Scissors, Other 

12-443 Marker, Haut Markers, Skin 

15-245 Schere, sonstige Scissors, Other 

15-245 Schere, sonstige Scissors, Other 

15-245 Schere, sonstige Scissors, Other 

13-485 Schere, Auge Scissors, Eye 

15-245 Schere, sonstige Scissors, Other 

13-493 Schere, Gynäkologie Scissors, Gynecological 

15-246 Schere, Auge, sonstige Scissors, Eye, Other 

13-496 Schere, Neurochirurgie Scissors, Neurosurgical 

13-504 Schere, sonstige Scissors, Nasal 

13-481 Schere, Verband Scissors, Bandage 

15-245 Schere, sonstige Scissors, Other 

14-257 Pinzette Tweezers 

14-257 Pinzette Tweezers 

16-209 Zange, ophtalmologisch Forceps, Ophthalmic 

13-508 Chirurgielöffel Scoops 

15-225 Haken, sonstige Hooks, Other 

10-865 Klemme, Arterie Clamps, Surgical, Vascular, Artery 

10-868 Klemme, Bulldog Clamps, Bulldog 

15-212 Klemme, sonstige Clamps, Other 

16-452 Klemme, Penis Clamps, Surgical, Penis 

10-875 Klemme, Schlauch Clamps, Tubing 

10-902 Clip, Tuch Clips, Surgical, Drape 

10-876 Klemme, Nabel Clamps, Umbilical 

15-221 Zange, sonstige Forceps, Other 

15-221 Zange, sonstige Forceps, Other 

11-775 Zange, Biopsie Forceps, Biopsy 

15-221 Zange, sonstige Forceps, Other 

15-239 Stanze, sonstige Punches, Others 

11-788 Zange, Geburtshilfe Clamps, Bulldog 

15-221 Zange, sonstige Forceps, Other 

13-390 Wundhaken, selbstsperrend Retractors, Self-Retaining Operating 

13-666 Spekulum, vaginal Speculum, vaginal 

15-249 Spatel, sonstige Spatulas, Other 

11-822 Mundsperre Gags 

15-242 Wundhaken, sonstige Retractors, Other 

13-390 Wundhaken, selbstsperrend Retractors, Self-Retaining Operating 

13-649 Spatel, Lunge Spatulas, Lung 

15-249 Spatel, sonstige Spatulas, Other 

15-225 Haken, sonstige Hooks, Other 

10-156 Anoskope Anoscopes 
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15-253 Spreizer, sonstige Spreaders, Other 

11-274 Starrendoskop Rigid endoscope 

13-662 Spekulum, Ohr Specula, Ear 

13-117 Sonde Probes 

15-254 Stripper, sonstige Strippers, Other 

13-827 Stripper, Sehne Strippers, Tendon 

16-425 Tupferträger, Endoskopie Endotherapy forceps, grasping, sponge 

12-726 Nadelhalter Needle Holders 

12-726 Nadelhalter Needle Holders 

11-266 Dilatator, Uterus Dilators, Uterine 

15-237 Sonde, sonstige Probes, Other 

15-215 Dilatator, sonstige Dilators, Other 

10-678 Katheter Einführung Catheter Introducer 

11-290 Sezierer Dissectors 

15-258 Häkchen, sonstige Tenaculums, Other 

15-258 Häkchen, sonstige Tenaculums, Other 

16-486 Depressor Depressor 

11-084 Kürette Curets 

13-290 Raspel, Nase Rasps, Nasal 

13-508 Chirurgielöffel Scoops 

11-084 Kürette Curets 

12-547 Spiegel Mirrors 

12-754 Nadel, Wundnaht Needles, Suture 

11-704 Fadeninstrument Filiforms 

13-117 Sonde Probes 

15-234 Nadel, sonstige Needle, Other 

15-234 Nadel, sonstige Needle, Other 

12-251 Messer, Gips Knives, Plaster 

13-708 Spreitzer, Gips Spreader, plaster 

16-341 Gipssäge, manuell Saws, Cast, Manual 

16-340 Gipssäge, elekitrisch Saws, Cast, Electric 

10-655 Gipssäge Saws, Cast 

13-449 
Säge, Knochen - Saw, Bone 

Saw, Bone 

15-244 Säge, sonstige Saw, Other 

17-760 
Bohrinstrument siehe auch 
spezifischere 

Broaches 

17-760 
Bohrinstrument - 
Handbohrmaschine 

Broaches 

13-517 Schraubendreher, Knochen Screwdrivers, Bone 

11-927 Führung Guide 

10-894 Clip-Applizierer Clip Appliers 

13-041 Schneidinstrument, Stift und Draht Cutters, Pin and Wire 

16-444 Applizierer, Cerclage, orthopädisch Applizierer, Cerclage, orthopädisch 

15-670 Zange, Knochen Forceps, Bone 

14-105 
Extensionseinheit siehe auch 
spezifische 

Traction Units 

13-368 Fixierung Retainers 

14-063 Zangeninstrument, Knochen Tongs, Bone 

10-825 Meißel, Knochen Chisels,bone 

15-211 Meißel, sonstige Chisels, other 

11-504 Elevatorium, sonstige Elevators 

11-504 Elevatorium, sonstige Elevator 
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11-702 Feile, Knochen Files, Bone 

15-218 Elevatorium, sonstige Elevators, Other 

18-129 Knochenmühle Bone mill 

15-038 Schneidzange, Rippe Guillotines, Rib 

15-239 Stanze, sonstige Punches, Others 

13-231 Stanze Knochen Punches, Bone 

15-669 Hohlmeißelzange, Bandscheibe Rongeurs, Intervertebral Disc 

15-229 Hammer, sontige Mallets, Other 

15-215 Dilatator, sonstige Dilators, Other 

13-509 Chirurgielöffel, Gallenstein Scoops, Gallstone 

17-633 Urethrotom Urethrotomes 

13-508 Chirurgielöffel Scoops 

15-221 Zange, sonstige Forceps, Other 

13-517 Schraubendreher, Knochen Screwdrivers, Bone 

10-898 Clip, Wundnaht Clips 

13-290 Raspel, Nase Rasps, Nasal 

12-293 Laryngoskop Laryngoscopes 

11-960 Kopfspiegel Head Mirrors 

16-771 Klammer, +Wundklammer Staples 

13-929 Spritze Syringes 

13-929 Spritze Syringes 

13-630 Schlingeninstrument Snares 

16-417 Tasterzirkel, sonstige Calipers, Other 

12-986 Perkussionshammer Percussors 

14-255 Stimmgabel Tuning fork 

13-043 Sensibilitätsmesser Pinwheels 

13-755 Stethoskop, mechanisch Stethoscopes, Mechanical 

11-963 Stirnleuchte Headlights 

13-755 Stethoskop, mechanisch Stethoscopes, Mechanical 

11-365 Dynamometer, sonstige Dynamometers, Other 

11-893 Goniometer Goniometers 

15-224 Führung, sonstige Guides, Other 

11-726 
Anschlüsse/Adapter siehe auch 
spezifisch 

Fittings/Adapters 

14-162 Trokar, tracheal Trocars, Tracheal 

10-764 Katheter, Harnwege Catheters, Urinary 

15-249 Spatel, sonstige Spatulas, Other 

13-542 Separator, Dura Separators, Dural 

11-084 Kürette Curets 

15-621 Mikrochirurgieinstrument Microsurgical Instruments 

14-290 Überzug, Urinflasche Cover, urinal 

11-496 Kabel/Leitung, HF-Chirurgiegerät Cables/Leads, Electrosurgical Unit 

11-496 Kabel/Leitung, HF-Chirurgiegerät Cables/Leads, Electrosurgical Unit 

16-269 Zange, Biopsie, starre Endoskopie Forceps, Biopsy, Rigid Endoscopic 

15-221 Zange, sonstige Forceps, Other 

12-726 Nadelhalter MIC Needle Holders 

12-709 Nasopharyngoskop Nasopharyngoscopes 

15-628 Zange, Greif-,fexible Endoskopie Forceps, Grasping, Flexible Endoscopic 

12-345 Lichtquelle, faseroptisch Light Sources, Fiberoptic 

13-631 
Schlingeninstrument, Polyp - 
Polypenschr 

Snares, Polyp 

16-831 
Lichtquelle, faseroptisch, starres 
Endok 

Light Sources, Fiberoptic, Rigid Endosce 



 

 

 

Register Revision Ausgabe Seitenzahl Dateiname 
8 0 02.07.2015 5 von 5 CM Konformitätserklärung alle KA1.doc 

 

16-666 
Dental-Handinstrument, Küretten 
und Perforatoren 

Dental Hand Instruments, 
Curettes and Perforator 

16-650 Spritze, Absaugung Syringes, Aspirating 

16-481 Exkavator, dental Elevators, Dental 

16-667 Dental-Handinstrument, sonstige Dental Hand Instruments, Other 

14-257 Pinzette siehe verwandte Begriffe Tweezers 

16-350 Abdruckform, Dental Trays, Impression, Dental 

16-481 Exkacator, dental Excavators, Dental 

15-237 Sonde, sonstige Probes, Other 

15-710 Zange, dental Forceps, Dental 

15-864 Schüssel, Waschen Basins, Wash 

13-730 Sterilgutcontainer Sterilization Containers 

13-730 Sterilgutcontainer Sterilization Containers 

13-692 Schale, Tupfer Bowls, Sponge 

10-500 
Bürste - siehe auch spezifischere 
Begrie 

Brush, <specify> 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Gerhard Zepf 

Geschäftsleitung/Management 

 


