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EU-Konformitätserklärung nach Verordnung (EU) 2017/745  

über Medizinprodukte 
 

 

  Handelsname KLS Martin 

  Gegenstand der Erklärung 

 

TD-00030: Spatel und Haken 

  Basis UDI-DI 

 

405760522NA 

 

  Klassifizierung 

 

Klasse I, Regel 5.1, Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 

  Zweckbestimmung 

 

Spatel, Spekula, Haken werden zum Halten, Anheben, Positionieren oder 

Spreizen von Gewebe und Organen verwendet. Die Produkte werden nicht 

chirurgisch-invasiv verwendet, sondern im Zusammenhang mit natürlichen 

Körperöffnungen. 

  
  SRN Hersteller 

 

DE-MF-000005551 

  Hiermit erklären wir Gebrüder Martin GmbH & Co. KG 

KLS Martin Platz 1  

78532 Tuttlingen  

Deutschland 

 

 

in alleiniger Verantwortung, dass die genannten Medizinprodukte einem Konformitätsbewertungsverfahren 

gemäß Artikel 52 unterzogen wurden und die Produkte allen anwendbaren Anforderungen der Verordnung (EU) 

2017/745 über Medizinprodukte entsprechen. 

 

Konformitätsbewertungsverfahren nach: 

 

Artikel 52 Abs. 7 der Verordnung (EU) 2017/745  

 

Angewandte Spezifikationen   

Eine vollständige Liste aller angewandten Gemeinsamen Spezifikationen (CS) und Normen ist auf Anfrage 

verfügbar. 

 

Andere einschlägige Rechtsvorschriften der Union 

 

-- 

 

Gültigkeitsdauer     2024-05-26 
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Tuttlingen, 2022-04 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

i.V. 

Michael Martin  Harald Merkt 

Geschäftsführer  Für die Einhaltung der Regulierungsvorschriften 

verantwortliche Person 

Gebrüder Martin GmbH & Co. KG  Gebrüder Martin GmbH & Co. KG 

 

 

Die vorliegende Konformitätserklärung ist nur mit der beigefügten Produktliste gültig. 
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Artikelnummer Artikelbezeichnung Klassifizierung: 

Klasse 

Klassifizierung: 

Regel 

09-004-21-04 Vaginalspek., Grave, isol., 76x19 mm I 5.1 

09-004-22-04 Vaginalspek., Grave, isol., 101x35 mm I 5.1 

09-004-23-04 Vaginalspek., Grave, isol., 120x35 mm I 5.1 

09-004-24-04 Vaginalspek., Pederson, isol., 76x13 mm I 5.1 

09-004-25-04 Vaginalspek., Pederson, isol., 101x22 mm I 5.1 

09-004-26-04 Vaginalspek., Pederson, isol., 120x25 mm I 5.1 

09-006-32-07 Breisky Scheidenspekula, 180x40 mm I 5.1 

09-006-33-07 Auvard Scheidenspekula, 102X45 mm I 5.1 

09-006-44-07 Lateral Vaginalspekulum, 56x21mm, 25,5cm I 5.1 

09-007-10-07 Spekulum, Vag., Kristeller, Satz,70x15mm I 5.1 

09-009-36-07 Spekulum, vaginal,  Seidl, Satz, 90x14mm I 5.1 

09-009-37-07 Spekulum, Vaginal, Seidl, 80x8 mm I 5.1 

09-009-38-07 Spekulum, Vaginal, Braun, 56x13 mm, 18cm I 5.1 

09-009-39-07 Spek., Scheide., Braun, 60x10mm, 18 cm I 5.1 

09-009-40-07 Spekulum, Vaginal,Collin-Landau, 90x28mm I 5.1 

09-009-47-07 Speculum, Rectal, Mathieu, 3Bl., 19,5 cm I 5.1 

09-009-60-07 Zungendrücker, Russel-Davis, 18x57 mm I 5.1 

09-009-61-07 Zungendrücker, Russel-Davis, 22x67 mm I 5.1 

09-009-62-07 Zungendrücker, Russel-Davis, 25x75 mm I 5.1 

25-472-25-07 WANGENHALTER KNOPF I 5.1 

25-472-30-07 WANGENHALTER OFFEN I 5.1 

25-474-25-07 WANGENHALTER KNOPF,CROSS DRIVE I 5.1 

25-474-30-07 WANGENHALTER OFFEN, CROSS DRIVE I 5.1 

25-476-00-07 LINDORF WANGENHALTER I 5.1 

30-610-21-07 REKTUMSPEKULUM, CZERNY, 105X23-28 MM I 5.1 

30-613-15-01 MASTDARMSPEKULUM, SIMS, 70X15 MM I 5.1 

30-615-15-01 MASTDARMSPEKULUM, SIMS, GEF., 70X15 MM I 5.1 

30-624-20-07 PRATT MASTDARMSPEKULUM I 5.1 

30-641-15-07 ANUSKOP, IVES-FANSLER, Ø 22 MM I 5.1 

30-647-00-07 ANALSPREIZER, ALAN-PARKS, 2 PAAR VALVEN I 5.1 

30-649-01-07 SPHINKTEROSKOP, KELLY, 21X50 MM I 5.1 

30-649-02-07 SPHINKTEROSKOP, KELLY, 27X50 MM I 5.1 
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Artikelnummer Artikelbezeichnung Klassifizierung: 

Klasse 

Klassifizierung: 

Regel 

32-110-01-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 75X32 MM I 5.1 

32-110-02-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 85X37 MM I 5.1 

32-110-03-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 100X35 MM I 5.1 

32-112-01-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 75X18 MM I 5.1 

32-114-01-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 90X22 MM I 5.1 

32-114-02-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 100X25 MM I 5.1 

32-114-03-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 105X27 MM I 5.1 

32-116-01-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 75X34 MM I 5.1 

32-116-02-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 85X37 MM I 5.1 

32-116-03-01 VAGINALSPEKULUM, CUSCO, 100X37 MM I 5.1 

32-120-01-01 VAGINALSPEKULUM, COLLIN, 85X30 MM I 5.1 

32-120-02-01 VAGINALSPEKULUM, COLLIN, 100X35 MM I 5.1 

32-120-03-01 VAGINALSPEKULUM, COLLIN, 110X40 MM I 5.1 

32-128-01-01 VAGINALSPEKULUM, PEDERSON, 75X13 MM I 5.1 

32-128-02-01 VAGINALSPEKULUM, PEDERSON, 100X24 MM I 5.1 

32-128-03-01 VAGINALSPEKULUM, PEDERSON, 120X26 MM I 5.1 

32-130-01-01 VAGINALSPEKULUM, GRAVE, 75X20 MM I 5.1 

32-130-02-01 VAGINALSPEKULUM, GRAVE, 95X35 MM I 5.1 

32-130-03-01 VAGINALSPEKULUM, GRAVE, 115X35 MM I 5.1 

32-132-01-01 VAGINALSPEKULUM, SEMM, 100X20-25 MM I 5.1 

32-132-02-01 VAGINALSPEKULUM, SEMM, 100X27-35 MM I 5.1 

32-133-01-07 VAGINALSPEKULUM, GUTTMANN, 90X35 MM I 5.1 

32-160-01-01 VAGINALSPEKULUM, SIMS, 65X25/70X30 MM I 5.1 

32-160-02-01 VAGINALSPEKULUM, SIMS, 70X30/80X35 MM I 5.1 

32-160-03-01 VAGINALSPEKULUM, SIMS, 85X35/90X40 MM I 5.1 

32-165-01-07 VAGINALSPEKULUM, JACKSON, 75X38 MM I 5.1 

32-165-02-07 VAGINALSPEKULUM, JACKSON, 90X38 MM I 5.1 

32-165-03-07 VAGINALSPEKULUM, JACKSON, 100X38 MM I 5.1 

32-182-01-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 70X27 MM I 5.1 

32-182-02-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 80X30 MM I 5.1 

32-182-03-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 90X36 MM I 5.1 

32-183-01-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 75X23 MM I 5.1 
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Artikelnummer Artikelbezeichnung Klassifizierung: 

Klasse 

Klassifizierung: 

Regel 

32-183-02-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 85X26 MM I 5.1 

32-183-03-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 100X32 MM I 5.1 

32-185-01-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 1 I 5.1 

32-185-02-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 2 I 5.1 

32-185-03-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 3 I 5.1 

32-190-01-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 105X18 MM I 5.1 

32-190-02-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 105X21 MM I 5.1 

32-191-01-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 110X14 MM I 5.1 

32-191-02-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 110X17 MM I 5.1 

32-195-01-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 1 I 5.1 

32-195-02-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 2 I 5.1 

32-196-01-01 VAGINALSPEKULUM, FLACH, 105X26 MM I 5.1 

32-196-02-01 VAGINALSPEKULUM, FLACH, 105X28 MM I 5.1 

32-196-03-01 VAGINALSPEKULUM, FLACH, 105X33 MM I 5.1 

32-197-01-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 115X22 MM I 5.1 

32-197-02-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 115X24 MM I 5.1 

32-197-03-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 115X29 MM I 5.1 

32-199-01-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 1 I 5.1 

32-199-02-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 2 I 5.1 

32-199-03-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 3 I 5.1 

32-202-01-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 110X28 MM I 5.1 

32-202-02-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 110X30 MM I 5.1 

32-202-03-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, 110X36 MM I 5.1 

32-203-01-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 115X23 MM I 5.1 

32-203-02-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 115X26 MM I 5.1 

32-203-03-01 SCHEIDENHALTER, KRISTELLER, 115X32 MM I 5.1 

32-205-01-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 1 I 5.1 

32-205-02-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 2 I 5.1 

32-205-03-01 VAGINALSPEKULUM, KRISTELLER, SET, FIG. 3 I 5.1 

32-232-01-01 VAGINALSPEKULUM, KALLMORGEN, 70X40 MM I 5.1 

32-232-02-01 VAGINALSPEKULUM, KALLMORGEN, 90X40 MM I 5.1 

32-233-01-01 SCHEIDENHALTER, KALLMORGEN, 70X37 MM I 5.1 

DocuSign Envelope ID: 53DCDB03-8098-41CE-9760-D25A0AC00445



 

 

 

Template: D00000000234, v2.0 Doc-ID / Version: D00000000234,/ 2.0 Additional Doc-ID / Version: PDMxxxx / x.x  Page 6 / 8 

Gebrüder Martin GmbH & Co. KG Persönlich haftende Gesellschafterin: Geschäftsführer: 

KLS Martin Platz 1 · 78532 Tuttlingen/Germany Martin Verwaltungsgesellschaft mbH Karl Leibinger, Christian Leibinger, Michael Martin  

Postfach 60 · 78501 Tuttlingen/Germany  Registergericht: Stuttgart 

Tel. +49 7461 706-0 · Fax +49 7461 706-193 Handelsregister: HRB 450711 Deutsche Bank Tuttlingen:  

info@klsmartin.com · www.klsmartin.com WEEE-Reg.-Nr. 40473755 IBAN DE 25 6537 0075 0218 4000 00 · BIC DEUT DE SS 653 

 Sitz der Gesellschaft: Tuttlingen Kreissparkasse Tuttlingen:   

Registergericht: Stuttgart   IBAN DE 15 6435 0070 0000 0102 34 · BIC SOLADE S1 TUT 

Handelsregister: HRA 450196  Commerzbank AG, Filiale Tuttlingen:  

Ust.-IdNr.: DE 142930777   IBAN DE 88 6944 0007 0241 2153 00 · BIC COBADEFF694 

 

Artikelnummer Artikelbezeichnung Klassifizierung: 

Klasse 

Klassifizierung: 

Regel 

32-233-02-01 SCHEIDENHALTER, KALLMORGEN, 90X37 MM I 5.1 

32-235-01-01 VAGINALSPEKULUM, KALLMORGEN, SET, FIG. 1 I 5.1 

32-235-02-01 VAGINALSPEKULUM, KALLMORGEN, SET, FIG. 2 I 5.1 

32-249-01-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 58x35 mm I 5.1 

32-249-02-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 88x35 mm I 5.1 

32-249-03-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 118x35 mm I 5.1 

32-250-01-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 66x47 mm I 5.1 

32-250-02-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 95x47 mm I 5.1 

32-250-03-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 120x47 mm I 5.1 

32-250-04-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 165x47 mm I 5.1 

32-251-01-01 VAGINALSPEKULUM, DOYEN, 55X60 MM I 5.1 

32-251-02-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 85x60 mm I 5.1 

32-251-03-01 Spekulum, Vaginal, Doyen, 115x60 mm I 5.1 

32-252-01-01 Spekulum, vaginal, Doyen, 160x60 mm I 5.1 

32-252-02-01 Spekulum, vaginal, Doyen, 200x60 mm I 5.1 

32-302-00-01 VAGINALSPEKULUM, SCHERBAK, KOMPL. I 5.1 

32-302-01-01 SPEKULUM-BLATT, SCHERBAK, 80X30 MM I 5.1 

32-302-02-01 SPEKULUM-BLATT, SCHERBAK, 85X35 MM I 5.1 

32-302-03-01 SPEKULUM-BLATT, SCHERBAK, 90X40 MM I 5.1 

32-302-03-21 Spekulum-Blatt, Scherbak, schw., 90x40mm I 5.1 

32-302-04-01 SPEKULUM-BLATT, SCHERBAK, 58X40-60 MM I 5.1 

32-302-05-01 SPEKULUM-BLATT, SCHERBAK, 70X45-70 MM I 5.1 

32-302-10-01 GEWICHT ALLEIN, 400 GR., Z. 32-302-00 I 5.1 

32-302-12-01 GEWICHT ALLEIN, 800 GR., Z. 32-302-00 I 5.1 

32-302-14-07 HANDGRIFF ALLEIN, Z. 32-302-00 I 5.1 

32-310-22-01 VAGINALSPEKULUM, AUVARD, 75X43 MM I 5.1 

32-314-24-02 VAGINALSPEKULUM, WEISSBARTH, 80X42 MM I 5.1 

32-314-99-02 AUFFANGSIEB ALLEIN, Z. 32-314-24 I 5.1 

32-323-20-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 100X20 MM I 5.1 

32-323-25-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 100X25 MM I 5.1 

32-323-30-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 100X30 MM I 5.1 

32-323-35-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 100X35 MM I 5.1 

DocuSign Envelope ID: 53DCDB03-8098-41CE-9760-D25A0AC00445



 

 

 

Template: D00000000234, v2.0 Doc-ID / Version: D00000000234,/ 2.0 Additional Doc-ID / Version: PDMxxxx / x.x  Page 7 / 8 

Gebrüder Martin GmbH & Co. KG Persönlich haftende Gesellschafterin: Geschäftsführer: 

KLS Martin Platz 1 · 78532 Tuttlingen/Germany Martin Verwaltungsgesellschaft mbH Karl Leibinger, Christian Leibinger, Michael Martin  

Postfach 60 · 78501 Tuttlingen/Germany  Registergericht: Stuttgart 

Tel. +49 7461 706-0 · Fax +49 7461 706-193 Handelsregister: HRB 450711 Deutsche Bank Tuttlingen:  

info@klsmartin.com · www.klsmartin.com WEEE-Reg.-Nr. 40473755 IBAN DE 25 6537 0075 0218 4000 00 · BIC DEUT DE SS 653 

 Sitz der Gesellschaft: Tuttlingen Kreissparkasse Tuttlingen:   

Registergericht: Stuttgart   IBAN DE 15 6435 0070 0000 0102 34 · BIC SOLADE S1 TUT 

Handelsregister: HRA 450196  Commerzbank AG, Filiale Tuttlingen:  

Ust.-IdNr.: DE 142930777   IBAN DE 88 6944 0007 0241 2153 00 · BIC COBADEFF694 

 

Artikelnummer Artikelbezeichnung Klassifizierung: 

Klasse 

Klassifizierung: 

Regel 

32-323-40-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 100X40 MM I 5.1 

32-324-20-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 130X20 MM I 5.1 

32-324-25-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 130X25 MM I 5.1 

32-324-30-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 130X30 MM I 5.1 

32-324-35-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 130X35 MM I 5.1 

32-324-40-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 130X40 MM I 5.1 

32-325-40-07 VAGINALSPEKULUM, BREISKY, 160X40 MM I 5.1 

32-342-24-01 SCHEIDENHALTER, DOYEN, 70X30 MM, 25 CM I 5.1 

32-381-24-07 ENDOSPEKULUM, KOGAN, 24,5 CM I 5.1 

32-383-24-07 ENDOSPEKULUM, KOGAN, M. SP., 24,5 CM I 5.1 

38-243-11-01 WANGENHALTER, MARTIN-SIMPLEX, 10,5 CM I 5.1 

38-246-14-04 VESTIBULUMHAKEN, 14 CM I 5.1 

38-249-14-01 LIPPENHALTER, STERNBERG, DOPP., 14 CM I 5.1 

38-251-12-07 WANGENHALTER, OBWEGESER, DRAHT, 12 CM I 5.1 

38-255-19-01 MOD MARTIN MUNDWINKELHALTER I 5.1 

38-261-13-01 WANGEN-/LIPPENHALTER, BISHOP, 13,5 CM I 5.1 

38-263-15-01 WANGENHALTER, CAWOOD-MINNESOTA, 15,5 CM I 5.1 

38-263-15-50 CAWOOD-MINN. MUND/WANGENSP. I 5.1 

38-265-00-01 WANGENHALTER, CAWOOD-MIN., GEF., 14,5 CM I 5.1 

38-271-15-07 ZUNGENDRÜCKER, HARTMANN, 15 CM I 5.1 

38-277-14-07 ZUNGENDRÜCKER, TOBOLD, 15 CM I 5.1 

38-281-14-07 ZUNGENDRÜCKER, TOBOLD, 16 CM I 5.1 

38-297-01-01 ZUNGENDRÜCKER, WIEDER, 36 MM, 14 CM I 5.1 

38-297-02-01 ZUNGENDRÜCKER, WIEDER, 43 MM, 15 CM I 5.1 

38-375-13-01 ZUNGENSPATEL, DOYEN, 23X30 MM, 13 CM I 5.1 

38-375-16-01 ZUNGENSPATEL, DOYEN, 30/33 MM, 16 CM I 5.1 

38-385-19-01 ZUNGENSPATEL, BRÜNINGS, GEF., 19 CM I 5.1 

38-501-24-01 EXTRAORALER RETRAKTOR, 9,5X16 MM, 22 CM I 5.1 

38-502-24-01 EXTRAORALER RETRAKTOR, ECKELT, 21 CM I 5.1 

38-503-27-01 EXTRAOR.-RETRAKTOR, 9,5X16 MM, 25 CM, KL I 5.1 

38-504-27-01 EXTRAORALER RETRAKTOR, ECKELT, 25 CM, KL I 5.1 

38-684-40-01 MI Wangenhalter,17cm I 5.1 
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Artikelnummer Artikelbezeichnung Klassifizierung: 

Klasse 

Klassifizierung: 

Regel 

38-829-00-07 LIPPEN- U. WANGENHALTER, HARGIS, 16 CM I 5.1 

42-715-00-01 WANGENHALTER N. HILGER, 18 CM I 5.1 

50-501-10-07 WANGENHALTER, GESCHLOSSEN I 5.1 
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