EU-Konformitatserklarung
Artikel 19

dr. paul koch MDR 2017 / 745

GESUNDHEITSPRODUKTE

Kontaktdaten des Herstellers:

Dr Paul Koch GmbH
Im Geiselrain 7
72636 Frickenhausen
Tel.: +49-7022-40595-0
Fax: +49-7022-40595-55
E-Mail: info@dr-koch.de
SRN: DE-MF-000006364

Diese Konformitatserklarung wird unter alleiniger Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Produktbezeichnung:

Produkt- u. Handelsname: Metalllagerungsschienen

Produktcode: siehe beiliegende Artikelliste

Zweckbestimmung: Lagerung von Korperteilen zur Linderung von Schmerzen bei
Verletzungen, physischen Beschwerden und anderen Krankheiten (voriibergehend bis
kurzzeitig)

Basis-UDI-DI gemaf Anhang VI Teil C: 426043325metlagschieUQ

Risikoklasse gemaf Anhang VIII: |

Folgende Normen/Spezifikationen wurden angewandt:

MDR 2017/745: Anhang | — Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
DIN EN ISO 13485:2016 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen
fur regulatorische Zwecke

Wir bestétigen, dass die Produkte den grundlegenden Anforderungen nach der neuen
Verordnung Uber Medizinprodukte (EU) MDR 2017/745 bzw. dem Medizinproduktegesetz
entsprechen.

T - :
Frickenhausen, den 08. Juni 2021 <. Z/Z

Ort, Datum Name,}]/ute?schrift Geschaftsfiihrung
~




Basis-UDI-DI gemdR anhang VI Teil C:

Artikelliste zur EU-Konformitatserkldrung

426043325metlagschieUQ Metalilagerungsschienen
Qe e e
Grund- Vorherige EAN / GTIN /
~ hummer Variante . Artikelnummer  Artikelnummer-ID | UDI-DI _ Artikelbezeichnung PZN
10320000 15 mm breit 10320000 110320000;64 ‘!4260433251509 (Alu-Band-Rolle Nils, 3 m lang, gepolstert
10320000 119 mm breit 10320004 110320000;73 4260433251516  |Alu-Band-Rolle Nils, 3 m lang, gepolstert
10320000 125 mm breit 10320006 110320000;92 ;4260433251523 _AIu-Band—RoIle Nils, 3 m lang, gepolstert
10321000 480x13 mm 10321000 110321000;137 4260433251530  Aluminium-Stab Pia fiir Fingerverbénde gepolstert 7007933
10321000 :480x18 mm 10321004 110321000;138 '_4260433251547 ;Aluminium-Stab Pia fiir Fingerverbande gepolstert 17007985
10321000 1480x25 mm 10321006 110321000;139 |4260433251554 | Aluminium-Stab Pia fiir Fingerverbande gepolste,rt-7007991
10322000 '20x3 cm 10322000 110322000,88 14260433251561  Alu-Schiene Ingo, beidseitig gepolstert '
10322000 120x5 cm 10322001 110322000;89 |4260433251578  Alu-Schiene Ingo, beidseitig gepolstert
10322000 30x5 cm 0322002 110322000;111 4260433251585 _A|u-Schiene Ingo, beidseitig gepolstert
10322000 ;40x7 cm 10322003 110322000;132 54260433251592 /Alu-Schiene Ingo, beidseitig gepolstert
10322000 40x9 cm 10322004 110322000;134 4260433258690 | Alu-Schiene Ingo, beidseitig gepolstert
10340000 140x9 cm 10340000 110340000;0 4260433251608 | Aluminiumschiene Bea, einseitig gepolstert
11125007 75cm (1125007 111125007;182 !'4260433251974 :Volkmann—Schiene Finn fiir Erwachsene
11600000 Gr. 1 11600000 11600000;249 4260433253886 |Freitragende Lagerungsschiene modifiziert
12200000  12x2 cm 12200000 112200000;61 /4260433258980 | Cramer-Fingerschiene Casper |
12200000 :20x2 cm '_2200002 .12200000585 i_4260433254838 _Cramer-Fingerschiene Casper 17004857
12200000 130x2 cm 12200004 112200000;107 4260433254845 |Cramer-Fingerschiene Casper 7004840
12210001 30x6 cm 12210001 112210001;112 !'4260433254852 ICramer—Schiene Simon 17004805
12210001 __40x8 cm 12210003 112210001;133 4260433254869 '_Cramer-Schiene Simon 7004797
12210001 '50x6 cm 2210004 112210001;155 |4260433254876 |Cramer-Schiene Simon 17004780
12210001 50x8 cm 2210005 112210001;157 f4260433254883 :Cramer-Schiene Simon 7004774
12210001 '60x8 cm '2210007 112210001;171 4260433254890 |Cramer-Schiene Simon 7004768
12210001  |60x10 cm 2210008 12210001;164 4260433254906 | Cramer-Schiene Simon 17004521
12210001 180x8 cm 2210010 112210001;194 4260433254913  Cramer-Schiene Simon 7004751
12210001 80x10 cm 12210011 112210001;188 !4260433254920 'Cramer-Schiene Simon 7004484
12210001 100x4 cm 12210015 112210001;53 |4260433254937  |Cramer-Schiene Simon 17004679
12210001 100x6 cm :22 10016 112210001;54 4260433254944 | Cramer-Schiene Simon 7004544
12210001 1100x8 cm 12210017 112210001;55 !4260433254951 |Cramer-Schiene Simon 7004538
12210001 1100x10 cm 12210018 112210001;49 4260433254968 |Cramer-Schiene Simon 7004478
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Basis-UDI-DI gemaR anhang VI Teil C:

Artikelliste zur EU-Konformitétserklirung

426043325metlagschieUQ Metalllagerungsschienen

iaRnnec
12210001 1100x12 cm '_2210019 112210001;51 ;4260433254975 'Cramer-Schiene Simon 7004461
12210001 1100x15 cm 12210020 112210001;52 4260433254982  Cramer-Schiene Simon '_7004426
12240000 '500x2 cm 12240000 112240000;146 4260433254999 Cramer-Schienen-Rolle Richard 7004225
12240000 '500x4 cm 12240001 112240000;147 4260433255002 |Cramer-Schienen-Rolle Richard 7004231
12240000 1500x5 cm 12240002 112240000;148 4260433255019 'Cramer-Schienen-Rolle Richard 7004248
12240000 '500%x6 cm 12240003 112240000;149 4260433255026 | Cramer-Schienen-Rolle Richard 7004277
12240000 '500x8 cm 12240004 112240000;150 14260433255033 '_Cramer-Schienen—Rolle Richard 17004254
12240000 '500x10 cm ‘2240005 112240000;143 4260433255040 |Cramer-Schienen-Rolle Richard :7004343
12240000 '500x12 cm 2240006 112240000;144 54260433255057 'Cramer-Schienen-Rolle Richard 7004395
12240000 '500x15 cm ?2240007 112240000;145 i4260433255064 'Cramer-Schienen-Rolle Richard '_7004403
12700000 'Gr.1,29 cm lang  |2700000 112700000;285 4260433255576  Fingerschiene Henry 17004863
12700000 \Gr.2,26 cm lang 2700001 112700000,288 14260433255583 | Fingerschiene Henry 17004892
12700000 Gr.3,23 cm lang f2700002 12700000;289 !4260433255590 Fingerschiene Henry 7004917
12700000 \Gr.4,20cm lang 2700003 f12700000;292 14260433255606 _!Fingerschiene Henry 7004923
12700000 ;Gr.5, 18 cm lang 12700004 112700000;295 4260433255613  Fingerschiene Henry 17004952
12710000 rund, 23 cm 12710000 112710000;352 i4260433255675 'Bohler-Fingerschiene Michael 17017618
12710000 -_Kerbe, 23 cm :2710100 112710000;306 '_4260433255682 :Bﬁhler-Fingerschiene Hendrick 17018003
12710000 I('jse, 23 cm |2710200 ;12710000;335 |4260433255699 | Béhler-Fingerschiene Clemens 17018032
12720000 rund 2720000 112720000;351 4260433255712  Fingerschiene fiir 2 Finger Lea
12730000 :40 mm lang :_2730000 112730000;120 |4260433255736 | Fingerschiene Lars, gebogen, gepolstert 16999625
12730000 [65 mm lang 2730100 112730000;173 4260433255743 Fingerschiene Lars, gebogen, gepolstert 16999660
12730000 1100 mm lang 2730200 112730000;47 4260433255750  Fingerschiene Lars, gebogen, gepolstert ;6999915
12730000 150 mm lang 12730300 112730000;66 14260433255767  |Fingerschiene Lars, gebogen, gepolstert 6999950
12730000 1180 mm lang 12730400 112730000;72 4260433255774  Fingerschiene Lars, gebogen, gepolstert 17003639
12740100 j50 mm lang 12740100 112740100;142 j4260433255781 [Fingerschiene Lara, réhrenférmig, gepolstert
12740100 75 mm lang '2740200 112740100;183 |4260433255798 |Fingerschiene Lara, rohrenformig, gepolstert
12740100 90 mm lang 12740300 112740100;197 4260433255804  |Fingerschiene Lara, réhrenférmig, gepolstert
14160000 klein 58 mm lang 4160000 14160000;311 !4260433256566 [Froschfingerschiene Cleo, gepolstert
14160000 :mittel 70mm lang ;4160001 :14160000;325 4260433256573 _Froschﬁngerschiene Cleo, gepolstert
14160000 |groR 75mm lang /4160002 14160000;302 4260433256580 Froschfingerschiene Cleo, gepolstert
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