OTTO RUTTGERS GmbH & Co. KG
Roonstrale17-19

42699 Solingen

Germany

Telefon:(+ 49) 212-33 09 83

E-Mail: info@otto-ruettgers.com

EG-Konformititserklirung
gemiB Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte

EC Declaration of conformity
according to annex VII of the Council Directive 93/42/EEC on medical devices

Wir, OTTO RUTTGERS GmbH & Co. KG, erklaren in alleiniger Verantwortung, dal} die Produkte:
We, OTTO RUTTGERS GmbH & Co. KG, declare under our sole responsibility that the products:

Sterile Einmal-Skalpellklingen und Fadenschneider
Sterile Disposable Scalpel Blades and Stitch Cutters

Basis-UDI-DI

Basic UDI-DI 426015917SCALPELBLADEOOQQ | UMDNS Code 12-252
Risikoklasse lla Regel 6

Risk class rule

den Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte entsprechen.
meet the provisions of the Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices which apply to them.

Liste der betroffenen Produkte siehe Anhang.
See appendix for list of affected products.

Diese Konformitatserklarung verfallt spatestens am 27.05.2024.
This Declaration of Conformity will expire on 2024-05-27 at the latest.

Single Registration Number (SRN): MF-000005121
Konformitatsbewertungsverfahren: Anhang VIl + Anhang V
Conformity Assessment Procedure: Annex VIl + Annex V

Benannte Stelle, Name:

Notified Body, name:

Benannte Stelle, Kennummer:

Notified Body, identification number:

Kennzeichnung der ausgestellten Bescheinigung(en):
Identification of the certificate(s) issued:

Name des Unterzeichners:

Name of the person who signed:

Medcert GmbH, Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany

0482

0703DE414191206

Jurgen Graul

Fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person (Artikel 15, MDR)
Person responsible for regulatory compliance (Article 15, MDR)

Funktion des Unterzeichners:
Function of the person who signed:

Ort der Ausstellung:
Place of issue:

Datum der Ausstellung:
Date of issue:

Solingen, Germany

2021-05-25

CmbH & Co. E(lG
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Anhang: Liste der betroffenen Produkte
Appendix: List of affected products

UDI-DI REF Produkt

04260159172386 1015/ST/10 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 10, VE = 100
04260159172409 1015/ST/10A Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 10A, VE = 100
04260159172423 1015/ST/11 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 11, VE = 100
04260159172447 1015/ST/12 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 12, VE = 100
04260159172461 1015/ST/12D Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 12D, VE = 100
04260159172485 1015/ST/13 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 13, VE = 100
04260159172508 1015/ST/14 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 14, VE = 100
04260159172515 1015/ST/15 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 15, VE = 100
04260159172546 1015/ST/15C Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 15C, VE = 100
04260159172560 1015/ST/15E Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 15E, VE = 100
04260159172584 1015/ST/16 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 16, VE = 100
04260159172638 1015/ST/18 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 18, VE = 100
04260159172669 1015/ST/19 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 19, VE = 100
04260159172683 1015/ST/20 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 20, VE = 100
04260159172720 1015/ST/21 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 21, VE = 100
04260159172744 1015/ST/22 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 22, VE = 100
04260159172768 1015/ST/23 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 23, VE = 100
04260159172782 1015/ST/24 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 24, VE = 100
04260159172805 1015/ST/25 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 25, VE = 100
04260159172829 1015/ST/34 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 34, VE = 100
04260159172843 1015/ST/36 Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 36, VE = 100
04260159172867 1015/ST/IA Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. A, VE =100
04260159172881 1015/ST/B Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. B, VE =100
04260159172904 1015/ST/C Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. C, VE = 100
04260159172980 1015/STSS/10 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 10, rostfrei, VE = 100
04260159173000 1015/STSS/11 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 11, rostfrei, VE = 100
04260159173024 1015/STSS/12 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 12, rostfrei, VE = 100
04260159172942 1015/STS/12D | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 12D, rostfrei, VE = 100
04260159173048 1015/STSS/15 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 15, rostfrei, VE = 100
04260159172966 1015/STS/15C | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 15C, rostfrei, VE = 100
04260159173062 1015/STSS/20 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 20, rostfrei, VE = 100
04260159173086 1015/STSS/21 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 21, rostfrei, VE = 100
04260159173109 1015/STSS/22 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 22, rostfrei, VE = 100
04260159173123 1015/STSS/23 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 23, rostfrei, VE = 100
04260159173147 1015/STSS/24 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 24, rostfrei, VE = 100
04260159173161 1015/STSS/25 | Einmal-Skalpellklingen EN 27740, Fig. 25, rostfrei, VE = 100
04260159172362 1015/12S/ST/ | Einmal-Skalpellklingen Fadenschneider, , VE = 100
04260159173291 61/ST-12 Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 61, rostfrei, VE = 12
04260159173284 61/ST Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 61, rostfrei, VE = 10
04260159173314 62/ST-12 Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 62, rostfrei, VE = 12
04260159173307 62/ST Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 62, rostfrei, VE = 10
04260159173338 62S/ST-12 Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 62S, rostfrei, VE = 12
04260159173321 62S/ST Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 628, rostfrei, VE = 10
04260159173352 64/ST-12 Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 64, rostfrei, VE =12
04260159173345 64/ST Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 64, rostfrei, VE = 10
04260159173376 65/ST-12 Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 65, rostfrei, VE =12
04260159173369 65/ST Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 65, rostfrei, VE = 10
04260159173390 67/ST-12 Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 67, rostfrei, VE =12
04260159173383 67/ST Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 67, rostfrei, VE =10
04260159173413 69/ST-12 Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 69, rostfrei, VE = 12
04260159173406 69/ST Einmal-Skalpellklingen Mini, Fig. 69, rostfrei, VE = 10
04260159172126 1001/ST/0 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 0, VE = 100
04260159172003 1001/0-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 0, VE = 10
04260159172140 1001/ST/00 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 00, VE = 100
04260159172027 1001/00-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 00, VE = 10
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04260159172164 1001/ST/1 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 1, VE = 100
04260159172041 1001/1-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 1, VE = 10
04260159172188 1001/8T/12 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 12, VE = 100
04260159173185 502/ST/15 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 15, VE = 100
04260159173208 502/ST/16 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 16, VE = 100
04260159173222 502/ST/17 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 17, VE = 100
04260159173246 502/ST/18 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 18, VE = 100
04260159173260 502/ST/19 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 19, VE = 100
04260159172201 1001/ST/2 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 2, VE = 100
04260159172065 1001/2-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 2, VE = 10
04260159172225 1001/ST/3 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 3, VE = 100
04260159172089 1001/3-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 3, VE = 10
04260159172249 1001/ST/4 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 4, VE = 100
04260159172263 1001/ST/5 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 5, VE = 100
04260159172287 1001/ST/6 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 6, VE = 100
04260159172102 1001/6-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 6, VE = 10
04260159172300 1001/ST/7 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 7, VE = 100
04260159172096 1001/7-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 7, VE = 10
04260159172324 1001/ST/8 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 8, VE = 100
04260159172348 1001/ST/9 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 9, VE = 100
04260159172119 1001/9-10 Einmal-Skalpellklingen O.R., Fig. 9, VE = 10
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