Declaration of Conformity
Konformitatserklarung

The Company,
Das Unternehmen,

I madizin-technik

C—= WENKERT

Klaus Wenkert Medizintechnik GmbH
HohnerstraBe 24
D-78606 Seitingen-Oberflacht
Germany

herewith declare under our sole responsibility that our Medical Devices of the Product

Group:
erkldren hiermit unter eigener Verantwortung dass unsere Medizinprodukte der
Produktgruppe:
UMDNS Description GMDN Description Class | Rule
Hysteroscopy
System 16-146 | - Sleeves a786 | PocSENEERASMARHE S, A1 S

have been manufactured under consideration of European Medical Device Directive
93/42/EEC (revision M5 including 2007/47/EEC), Annex II except point 4 (Article 11,
3.a). The products are conform to the Essential Requirements of the MDD 93/42/EEC,
Annex I and may therefore be placed into market, labelled with CE 0297. The conformity
assessment of the devices as well as the certification of our management system
according to MDD 93/42/EEC, Annex II has been performed by the Notified Body

DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt am
Main, Germany, Notified Body Number 0297

unter Bertucksichtigung der EG-Richtlinie 93/42/EWG (Revision M5 inkl. 2007/47/EWG)
Anhang II mit der Ausnahme, Absatz 4 (Artikel 11, 3.a) gefertigt wurden. Die Produkte
sind konform mit den grundlegenden Anforderungen des Anhang I der EG-Richtlinie
93/42/EWG und dirfen somit mit CE 0297 gekennzeichnet, von uns in Verkehr gebracht
werden. Das Konformitatsbewertungsverfahren unserer Produkte sowie die Zertifizierung
unseres Managementsysterm nach RL 93/42/EWG, Anhang II wurde von der benannten
Stelle

DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-StraBe 21, 60433 Frankfurt am
Main, Germany, Kennnummer 0297, durchgefiihrt.

This Declaration of Conformity is valid from 12.09.2016 to 27.09.2020
Diese Konformitétserkildrung ist giiltig von 12.09.2016 bis 27.09.2020
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Article Number Article Description UMDNS GMDN Rule Class
=20 Steuerungseinsatz mit Albarran Lenkhebel 1x7CH _
200-030-QL Instrumentenkanal/1xSpllhahn db 16-146 37086 > lla
200-030-QL-TR Hyst.Arbeitseinsatz m.Albarran Lenkhebel 16-146 37086 IIa

200-031 Therapeutischer Dauersplil-Aussenschaft 16-146 37086 IIa

(=1 Operations-Dauerspll-Aussenschaft, rund, 8mm _
200-031-QL /1x Hahn drehbar 16-146 37086 5 ITa
200-031-QL-TR Therapeutischer Dauersplil-Aussenschaft 16-146 37086 5 IIa
200-032-QL glt?turator optional zur Anwendung mit 200-031- 16-146 37086 5 Ia

200-070 Hysteroskopie Operationsschaft 4mm 16-146 37086 5 IIa

_ Untersuchungs Innenschaft 2,9mm fir 0° / _

200-090 NL=218mm zur Anwendung mit 200-092 16-146 37086 > la
200-090-258 Untersuchungs Innenschaft 2,9mm/NL=218mm 16-146 37086 5 IIa
200-090-302 Untersuchungs Innenschaft 2,9mm/NL=218mm 16-146 37086 5 IIa
200-090-312 Untersuchungs Innenschaft fir 16-146 37086 5 IIa
200-090-QL Untersuchungs Innenschaft 2,9mm/NL=218mm 16-146 37086 5 IIa

Untersuchungs Innenschaft 2,9mm fir 30° _

200-091 NL=218mm zur Anwendung mit 200-092 16-146 37086 > la
200-091/258 Untersuchungs Innenschaft 2,9mm/NL=216mm 16-146 37086 IIa
200-091-258 Untersuchungs Innenschaft 2,9mm/NL=218mm 16-146 37086 IIa
200-091-QL Untersuchungs Innenschaft 2,9mm/NL=218mm 16-146 37086 IIa

) Dauerspil Aussenschaft 3,7m/ NL=200mm/rund _

200-092 zur Anwendung mit 200-090/200-091 l16-146 | 37086 | > Ia
200-092/258 Dauerspil Aussenschaft 3,7mm/NL= 198mm 16-146 37086 5 IIa
200-092-302 Dauerspil Aussenschaft 3,7mm/NL= 200mm 16-146 37086 5 IIa
200-092-312 Dauerspiil Aussenschaft 3,7mm 16-146 37086 5 IIa
200-092-QL Dauerspil Aussenschaft 3,7mm/NL= 200mm 16-146 37086 5 IIa
200-092-TR Diagnostik-Dauerspll-Aussenschaft 3,4mm 16-146 37086 5 IIa

Untersuchungs Innenschaft 4mm, NL=267mm
200-100 zur Anwendung mit 200-101, 16-146 37086 5 IIa
2,9mm/30°/302mm Optik
200-100-HSW Diagnostik-Dauerspiil-Innenschaft 3,7mm 16-146 37086 ITa
200-100-QL Untersuchungs Innenschaft 4mm/30° 16-146 37086 IIa
_ Dauerspul Aussenschaft 5mm NL= 240mm/rund, _
200-101 zur Anwendung mit 200-100/200-104 16-146 | 37086 | 5 IIa
200-101-HSW Diagnostik-Dauerspil-Aussenschaft 5mm 16-146 37086 IIa
200-101-QL Dauerspil Aussenschaft 5mm / NL=243,50mm 16-146 37086 IIa
) Untersuchungs Innenschaft 5,4mm, f.0°/12°, _

200-103 NL:260mm zur Anwendung mit 200-106 16-146 37086 > lla
200-103/12° Untersuchungs Innenschaft 5,4mm NL=260mm 16-146 37086 IIa
200-103-QL Untersuchungs Innenschaft 5,4mm NL=260mm 16-146 37086 IIa

Untersuchungs Innenschaft 4mm, NL=260mm
200-104 zur Anwendung mit 200-101, 2,9mm/0°/302mm 16-146 37086 5 ITa
Optik
200-104-QL Untersuchung Innenschaft 4mm 0° 16-146 37086 5 IIa
Untersuchungs Innenschaft 5,4mm, f.30°, _
200-105 NL:260mm zur Anwendung mit 200-106 16-146 | 37086 | 5 Ia
200-105-QL Untersuchungs Innenschaft 5,4mm/NL=260mm 16-146 37086 5 IIa
Dauerspiil-Hysteroskop-Schaft 6,5mm
200-106 NL:240mm, zur Anwendung mit 200-103 / 200- 16-146 37086 5 IIa
105
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200-106-QL Dauerspil Hysteroskopschaft 6,5mm 16-146 37086 5 IIa
200-108 Untersuchungseinsatz in Kombination mit 16-146 37086 5 IIa
_ Operations-Dauerspil Hystersokopschaft. 2db _
200-110 Hahne 7CH AK /30° NL=200mm /8mm BAGG., | 187146 | 37086 | 5 la
_ Operations-Dauersplil-Hysteroskopschaft 2db _
200-111 Hahne 7CH AK/ 0° NL=200mm /8mm BAGG. | 167146 | 37086 | 5 la
) Operations-Dauerspul-Hysteroskopschaft _
200-112 7,5mm/30° NL=215mm/1x7CH AK/ DH /BAGG. | 167146 | 37086 1 5 lfa
_ Operations-Dauerspul-Hysteroskopschaft 7,5mm/ _
200-113 0° NL=215mm/1x7CH AK/ DH /BAGG. 16-146 | 37086 | 5 la
200-114 Operationsschaft mit 2 drehbaren Hahnen 16-146 37086 5 IIa
Operations-Dauerspuil-Hysteroskopschaft
200-115 6mm/NL=200mm 5CH Inst. Kanal 30° 16-146 37086 5 ITa
BAGG.2xdb Héhne
Operations-Dauerspil-Hysteroskopschaft

200-116 6mm/NL=200mm 5CH Inst. Kanal 0 BAGG. 16-146 37086 5 ITa

2xdb Héhne

200-117 Operations-CO 2-Hysteroskop-Schaft 15CH 16-146 37086 5 IIa

Untersuchungschaft mit drehbarem Hahn 5mm
200-120 30° NL= 270mm 16-146 37086 5 Ila
200-120-2 Diagnostik-Schaft m.Standard-Spulung 16-146 37086 5 ITa
200-120-FH Untersuchungsschaft mit 1 Hahn , 5mm 16-146 37086 5 IIa
200-120-FH-T Untersuchungsschaft mit 1 Hahn , 5mm 16-146 37086 5 IIa
200-120-LUT Diagnostik-Schaft m.Standard-Spulung 16-146 37086 5 IIa
200-120-RA Diagnostik-Schaft m.Standard-Spulung 16-146 37086 5 IIa
200-120-SU optisches Saugrohr, zur Anwendung 16-146 37086 5 IIa

Untersuchungschaft mit drehbarem Hahn 5mm

200-121 0° NL= 270mm 16-146 37086 5 ITa
200-121-FH Untersuchungsschaft mit 1 Hahn / 5mm 16-146 37086 5 IIa

Untersuchungschaft mit drehbarem Hahn 4mm, _

200-122 NL= 270mm, f.2,9mm/30°/302mm Optik 16-146 | 37086 > Ila
200-122-BMT Untersuchungschaft mit 1x drehbaren Hahn 16-146 37086 5 ITa
200-122-FH Untersuchungschaft mit 1 Hahn / 4,0mm 16-146 37086 5 IIa

200-122-FH-T Untersuchungsschaft mit 1 Hahn / 4,0mm 16-146 37086 5 IIa

200-122-0S Untersuchungschaft mit drehbarem Hahn 16-146 37086 5 IIa

200-122-PUR Untersuchungsschaft mit drehbarem Hahn, 16-146 37086 5 ITa
Untersuchungschaft mit drehbarem Hahn 4mm

200-123 NL= 270mm f.2,9mm/0°/302mm Optik 16-146 | 37086 | > 1fa
200-123-FH Untersuchungsschaft mit 1 Hahn / 4mm 16-146 37086 5 IIa

Untersuchungsschaft 2,9mm mit drehbarem _

200-130 Hahn fiir 2,0 mm/0°,260mm, NL= 228mm, rot | 167146 | 37086 1 5 lfa
200-130-258 Untersuchungsschaft mit drehbarem Hahn 16-146 37086 5 ITa
200-130-FH Untersuchungsschaft mit festst.Hahn 16-146 37086 5 IIa

200-130-FH-312 | Untersuchungsschaft mit festst.Hahn 16-146 37086 5 IIa
200-130L Untersuchungsschaft mit drehbarem Hahn 16-146 37086 5 ITa
200-130-SC Untersuchungsschaft mit drehbarem Hahn 16-146 37086 5 ITa

_ Untersuchungsschaft 2,9mm mit drehbarem _

200-131 Hahn fir 2,0mm/30°,260mm, NL= 228mm, rot 16-146 37086 > la
200-131-258 Untersuchungsschaft mit drehbarem Hahn 16-146 37086 ITa
200-131-303 Untersuchungsschaft mit drehbarem Hahn 16-146 37086 IIa
200-131-312 Untersuchungsschaft mit drehb.Hahn 16-146 37086 IIa
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200-131-FH Untersuchungsschaft mit festst.Hahn 16-146 37086 5 ITa
200-133 | oy 125, 260mm, NL~ 228mm rot | 167146 | 37086 | 5 |
200-136 Untersuchungsschaft m.feststehendem Hahn 16-146 37086 5 ITa
200-137 Untersuchungsschaft m.feststehendem Hahn 16-146 37086 5 ITa
200-140 Hysteroskop-Operationschaft 5,8mm 16-146 37086 5 IIa
200-141 Hysteroskop-Operationschaft 5,8mm 16-146 37086 5 IIa
200-142 Hysteroskop-Operationschaft 5,8mm 16-146 37086 5 IIa
200-143 Hysteroskop-Operationschaft 5,8mm 16-146 37086 5 IIa
Operations-Dauersplil-Hysteroskopschaft
200-150 8mm/0°/ NL=215mm/2x7CH AK/ 2xH&hne db. 16-146 37086 5 IIa
BAGG
Operations-Dauerspll-Hysteroskopschaft
200-151 8mm/30°/ NL=215mm/2x7CH AK/ 2xH&hne db. 16-146 37086 5 ITa
BAGG
s | e e sbaee | 16145 | os | s | ua
00153 | e D e e | 16146 | 3708 | s |
200-160 Hysteroskop-OP-Schaft/ 1-Hahn drehbar 16-146 37086 5 IIa
200-161 Hysteroskop-OP-Schaft/ 1-Hahn drehbar 16-146 37086 5 IIa
200-162 Hysteroskop-OP-Schaft/ 2 drehbare Hahne 16-146 37086 5 IIa
200-163 Hysteroskop-OP-Schaft/ 2 drehbare Hahne 16-146 37086 5 IIa
Operations-Hysteroskopschaft 5mm, tropfenf. mit
200-170 5CH Instrumentenkanal NL=248mm 16-146 37086 5 IIa
f.2,9mm/30° Optik
200-170-QL Hysteroskopie Operationsschaft 5mm 16-146 37086 5 IIa
200-300-7 Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 ITa
200-300-7-QL Dauerspul OP-Aussenschaft, 5,5mm 16-146 37086 5 IIa
200-300-HSW Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 ITa
200-300-L Dauerspil OP-Schaft 1Hahn/2,9mm Optik 16-146 37086 5 ITa
200-300-LUT Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 ITa
200-300QL Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 IIa
Dauerspiil-Operationsschaft 5mm,1xHahn nicht
200-300-QL db, tropfenf.NL:192mm zur Anwendung m.200- 16-146 37086 5 IIa
310-QL
200-300-QL/HSW | Dauerspul OP-Schaft, NL=192mm / 5mm 16-146 37086 5 IIa
200-300-QL-TR Dauerspul Aussenschaft 16-146 37086 5 IIa
200-300-RA Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 ITa
200-300-RU Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 ITa
200-300-S Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 ITa
200-300-XL Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 IIa
200-301-7-QL Dauerspil OP-Aussenschaft, 5mm 16-146 37086 5 IIa
20001 | B e o ey | 16145 | a708s | s | ma
200-310-7 Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 ITa
200-310-7-QL Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 ITa
200-310-HSW Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 IIa
200-310-L OP-Innenschaft mit 5CH Instrumentenkanal 16-146 37086 5 IIa
200-310-LUT Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 ITa
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200-310QL Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 ITa
OP-Untersuchungseinsatz mit 5CH AK fir
200-310-QL halbstarre Instrumente zur Anwendung m. 200- 16-146 37086 5 ITa
300-QL
200-310-QL/HSW | OP-Untersuchnungs-Schaft/2,7/270mm Optik 16-146 37086 5 IIa
200-310-QL-TQL | Single-Flow-OP-Schaft fir 5Ch Instrument 16-146 37086 5 IIa
200-310-QL-TR | Untersuchungs-Schaft-QUICK-LOCK 16-146 37086 5 IIa
200-310-RA Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 IIa
200-310-RU Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 IIa
200-310-S Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 ITa
200-310-XL Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 ITa
200-311-7-QL OP-Untersuchungs-Schaft fir 2,9mm Optik 16-146 37086 5 IIa
OP-Untersuchungseinsatz mit 5CH AK flir
200-311-QL halbstarre Instrumente zur Anwendung m. 200- 16-146 37086 5 ITa
301-QL Tiirkis
200-320 Untersuchungseinsatz fiir OP-Dauersplil- 16-146 37086 5 IIa
200-320-QL ?ES: Ittzslleclfr:es:r‘;;t ZSZZ?:aﬁLbir;‘z‘rlll 7:£ti{1mgntenkanal 16-146 | 37086 > lla
200-320-QL-TR Arbeitseinsatz ohne Albarranhebel 16-146 37086 IIa
200-320-TR Untersuchungseinsatz fir OP-Dauerspdl- 16-146 37086 IIa
200-325 OP Dauerspul-Hysteroskopschaft 16-146 37086 IIa
Operations-Dauerspil-Hysteroskopschaft 21CH
200-325-QL (7mm) oval /NL= 182mm / 1 x Hahn drehbar 16-146 37086 5 IIa
175,50
200-325-QL-TR Operations-Dauerspll-Hysteroskopschaft 16-146 37086 IIa
200-325-TR OP Dauerspul-Hysteroskopschaft 16-146 37086 IIa
200-350 Untersuchungseinsatz 16-146 37086 IIa
Untersuchungseinsatz NL:182mm, 5CH AK , fiir
200-350-QL halbstarre Instrumente, zur Anwendung mit 200- 16-146 37086 5 IIa
360-QL
200-350-TR Untersuchungseinsatz 16-146 37086 5 IIa
200-355 Untersuchungseinsatz NL=182mm 16-146 37086 5 IIa
200-355-QL Untersuchungseinsatz NL=182mm 16-146 37086 5 IIa
200-360 Dauerspiil OP-Schaft NL= 210mm 16-146 37086 5 IIa
20036001 | Gaeslion schet 2iomm wnd s | seass | 3oss | s | s
200-360-QL-TR | Dauerspll OP-Schaft NL= 210mm 16-146 37086 5 IIa
200-360-TR Dauerspiil OP-Schaft NL= 210mm 16-146 37086 5 IIa
200-365 Dauerspil OP-Schaft NL=182mm 16-146 37086 5 IIa
200-365-QL Dauerspil OP-Schaft NL=182mm 16-146 37086 5 ITa
00370 | e s e ™ | 16145 | 7085 | s | ua
200-370/H High-Flow kompakt Dauerspiil- 16-146 37086 5 ITa
200-370/H-G High-Flow kompakt Dauerspilhyst.schaft 16-146 37086 5 ITa
200-370-BL High-Flow kompakt Dauerspiil- 16-146 37086 5 IIa
200-370-L High-Flow kompakt Dauerspiil- 16-146 37086 5 IIa
200-370-LT High-Flow kompakt Dauerspiil- 16-146 37086 5 ITa
fg%g;% High-Flow kompakt Dauerspiil- 16-146 | 37086 | 5 Ila
200-370-TQL High-Flow kompakt Dauerspiil- 16-146 37086 5 ITa
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200-370-TQL/H High-Flow kompakt Dauerspil- 16-146 37086 5 IIa
200-371 High-Flow kompakt Dauerspil- 16-146 37086 5 IIa
200-371/H High-Flow kompakt Dauerspl- 16-146 37086 5 IIa
200-371/H-G High-Flow kompakt Dauerspul- 16-146 37086 5 IIa
200-372 High-Flow Kompakt Dauerspiil- 16-146 37086 5 IIa
200-372/H High-Flow Kompakt Dauersplil- 16-146 37086 5 IIa
200-373/H High-Flow kompakt Dauerspl- 16-146 37086 5 IIa
200-374/H High-Flow kompakt Dauerspul- 16-146 37086 5 IIa
200-400 Dauerspiil-Hysteroskopschaft 8mm (24CH) 16-146 37086 5 IIa
Operations-Hysteroskop-Schaft
200-400-QL 6,5mm/NL=210mm/mit Saug,-u.Spilhahn zur 16-146 37086 5 IIa
Anwendung m. 200-410-QL
200-401 Untersuchungseinsatz 16-146 37086 IIa
200-402 Dauerspiil-Aussenschaft 8mm (24CH) 16-146 37086 IIa
Untersuchungseinsatz mit 2 x 5CH
200-410-QL Instrumentenkandéle, zur Anwendung mit 200- 16-146 37086 5 IIa
400-QL
210-300 DauerspulauBenschaft 4,2mm NL=190mm 16-146 37086 5 IIa
Dauersplil-Operationsschaft ,oval 4,3mm, NL=
210-300-QL 192mm, m.1 Spilhahnzur Anwendung mit 210- 16-146 37086 5 IIa
310-QL 129,40
210-300-QL/302 | Dauerspiil-Op-Schaft Aussenschaft, 16-146 37086 5 IIa
Qi}gég?géo Dauersplil-Op-Schaft Aussenschaft, 16-146 37086 5 IIa
210-300-QL/HG Dauerspuil-Op-Schaft, NL=192mm, 4,3mm 16-146 37086 5 IIa
210-300-QL-TR Dauerspul Aussenschaft 16-146 37086 5 IIa
210-301-QL/216 | Dauersplil-Op-Schaft Aussenschaft, 16-146 37086 5 IIa
210-310 Hysteroskop-Untersuchnungs-Schaft 16-146 37086 5 ITa
210-310-260 OP-Untersuchnungs-Schaft 2mm Optik 260mm 16-146 37086 5 ITa
OP-Untersuchungseinsatz,mit 5CH AK flir
210-310-QL halbstarre Instrumente, 1xSpiilhahn zur 16-146 37086 5 IIa
Anwendung mit 210-300-QL
210-310-QL/302 | OP-Untersuchungs-Schaft fir 2mm Optik 16-146 37086 ITa
210-310-QL/303 | OP-Untersuchungs-Schaft fiir 2mm Optik 16-146 37086 ITa
Qf_}gég}géo OP-Untersuchungs-Schaft fir 2mm,30°0pt. 16-146 | 37086 | 5 e
210-310-QL-258 | Untersuchungseinsatz mit 5CH Kanal 16-146 37086 5 IIa
21205'83,15%%"' Untersuchungseinsatz mit 5CH Kanal 16-146 | 37086 | 5 Ila
210-310-QL-TQL | Single Flow OP-Untersuchungungsschaft 16-146 37086 5 ITa
210-310-QL-TR Untersuchungs-Schaft-QUICK-LOCK 16-146 37086 5 IIa
210-311-QL/225 | OP-Untersuchungs-Schaft flir 2mm Optik 16-146 37086 5 IIa
210-311-QL/302 | OP-Untersuchungs-Schaft fir 2mm Optik 16-146 37086 5 ITa
220-300 Continuous-Flow Aussenschaft 16-146 37086 5 ITa
Dauerspul Operationsschaft, tropfenférmig,
220-300-QL 6,5mm NL:192mm zur Anwendung mit 220-310- 16-146 37086 5 IIa
QL
220-300-QL-TR Dauerspiil-Aussenschaft 6,5mm 16-146 37086 IIa
220-310 Untersuchungs -Schaft 16-146 37086 IIa
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OP Untersuchungseinsatz, mit 5CH AK fir
220-310-QL halbstarre Instrumente zur Anwendung mit 16-146 37086 5 IIa
220-300-QL
220-310-QL-TR Untersuchnungs-Schaft-QUICK-LOCK 16-146 37086 5 IIa
225-501-255 Arthroschaft 2 Hdhne drehbar m.Sicken 16-146 37086 5 IIa
225-501-555 Trokar konisch mit Sicken f.5,5mm Schaft 16-146 37086 5 IIa
225-551-255 Arthroschaft 2 Hahne drehbar Quick-Lock 16-146 37086 5 IIa
225-551-555 Trokar konisch mit Sicken f.5,5mm Schaft 16-146 37086 5 IIa
Dauerspiil Operationsschaft/ tropfenférmig
230-300-QL /7,0mm / NL= 192mm zur Anwendung mit 230- 16-146 37086 5 ITa
310-QL,griin
230-300-QL-TR Dauerspil-Aussenschaft 7mm 16-146 37086 IIa
230-300-S Continuous Flow Aussenschaft 16-146 37086 IIa
OP Untersuchungseinsatz mit 7CH AK fir
230-310-QL halbstarre Instrumente  zur Anwendung mit 16-146 37086 5 ITa
230-300-QL,griin
230-310-QL-TR Untersuchnungs-Schaft-QUICK-LOCK 16-146 37086 5 IIa
240-300-QL 22:Jberspul Aussenschaft, 6,3mm 1 Hahn, NL 192 16-146 37086 5 Ia
OP Untersuchungseinsatz mit 9CH AK fir
240-310-QL 2,9mm/303mm/30° Optik 16-146 37086 5 IIa
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