CE Certificat

mdc medical device certification GmbH
organisme notifié 0483
certifie par la présente que la société

E SCHREIBER INSTRUMENTE

Schreiber GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen
Allemagne

dans le domaine d’'application suivant

instruments de chirurgie, implants pour I'ostéosynthese,
instruments pour I'endoscopie avec accessoires et I'équipement endoscopique,
systemes de moteurs chirurgicaux , instruments HF, prothéses de hanche, composant fémoral
(cf. piéces jointes)

a introduit et applique un

Systeme de Qualité

pour la conception, la fabrication et le contréle final.

Un audit de mdc a prouvé que ce systéme
de qualité répond aux exigences de

I'Annexe Il — sans Point 4
de la Directive 93/42/CEE

du Conseil du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux.

La surveillance a lieu conformément a I‘Annexe Il, Point 5.

Valable a partir du 2011-06-23
Valable jusqu‘au 2016-06-23
N° d"enregistrement 0091.15.11/0
N° de rapport E 0091.15/2011-05-31
Stuttgart, le 2011-05-31
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Annexe du Certificat
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categorie du produit UMDNS classe du risque
I lla IIb 1

Canule pour aspiration 10-566 X

Canule, sinus 10-578 X

Clip pour anévrisme 10-905 X
Cystoscope 11-112 X

Foret orthopédique 11-331 X

Porte électrode, haute fréquence 11-497 X

Pinces pour laparoscopie 11-779 X
Hystéroscope 12-081 X

Insufflateur 12-144 X
Laparoscope 12-291 X

Aiguille, pneumopéritoine 12-750 X

Plaque pour os 13-050 X
Plaque pour cranioplastie 13-052 X
Alésoire, ortopédique 13-297 X
Résectoscope 13-335 X

Scie, o0s, électrique 13-450 X

Scie, 0s, pneumatique 13-452 X

Sonde utérine 13-644 X

Canule pour trachéotomie 14-089 X

Trépan osseux 14-147 X

Canule, autre 15-206 X

Trocard, autre 15-260 X
Néphroscope, rigide 15-290 X
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categorie du produit UMDNS classe du risque
I lla lIb 1

Electrode, haute fréquence, bipolaire 15-579 X
fsrgzzﬁge de fixation externe orthopédique, pour 15-767 X
?giit;rge de fixation externe orthopédique, 16-046 X
Vis pour plaque de cranioplastie 16-056 X
Systeme de fixation externe orthopédique, autre 16-059 X
Broche centromédullaire 16-078 X
Broche pour os 16-085 X
Prothése, articulation de la hanche, du fémur 16-095 X
Vis a os 16-101 X
Agrafe pour os 16-103 X

Fil & os 16-104 X
Endoscope rigide 16-831 X

Electrode, haute fréquence, active 16-860 X

Moteur chirurgical 16-868 X

Lames pour shavers 17-117 X

Aspirateur, irrigation endoscopique 17-424 X
Uréthrotome 17-633 X

Piéce a main, chirurgical 17-949 X

Fraise d'orthopédie 17-995 X

medical device certification

Mac

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstral’e 6
D-70191 Stuttgart, Germany
Phone: +49-(0)711-253597-0
Fax: +49-(0)711-253597-10
Internet: http://www.mdc-ce.de

7

'

Le dirigeant de I'organisme de certification




