B f BRAUN Quality Management

Acsculap AG

Postfach 40

D-78501 Tuttlingen
e-mail: konrad kobel@eesculap de
http:fwww.aesculapde

Aesculap AG certifies, that

our products and raw materials

are designed, manufactured and tested according defined and documented specifications
and procedures.

The following national and international standards and requirements were met:

X] ENISO 13485:2003

Council Directive 93/42 EEC of 14. June 1993 concerning Medical Devices

ISO 7153-1 (Surgical Instruments-Metallic materials; Part 1: Stainless steel)

Others: The instruments are vacuum hardened and passivated. The passivation is
according to the requirements of ASTM Designation: A 380-06 Standard
Practice for Cleaning, Descaling and Passivation of Stainless Steel Parts,
Equipment and Systems.

The joint screws are locked.
Durogrip instruments are manufactured with tungsten carbide inserts. Duro-
trip instruments are manufactured with stellite inserts.
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Aesculap AG o$wiadcza, ze
nasze produkty i surowce

zostaly zaprojektowane, wytworzone i sprawdzone zgodnie z ustalonymi i udokumentowanymi
specyfikacjami i procedurami.

Spelnione sg nastepujace krajowe i miedzynarodowe standardy i wymogi:

X EN SO 13485:2003

Dyrektywa rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwiec 1993 dot. Wyrobéw Medycznych

X ISO 7153-1 (Instrumenty Chirurgiczne — metale; czesc 1: Stal nierdzewna)

X Inne:  Instrumenty sg utwardzane i poddawane procesowi pasywacji proZniowej. Pasywacja prowadzona

jest zgodnie z

wymogami ASTM: A 380-06 Standardowa Praktyka dot. Mycia, Usuwania Zgorzeliny | Pasywacii
Elementéw wykonanych ze Stali Nierdzewnej, Wyposazenia i Systemow.
Sruby taczace sq zablokowane.
Instrumenty Durogrip sg wyposazone we wkiadki z wegliku wolframu. Instrumenty
Durotip sg wyposazone we wktadki wykonane ze stellitu.
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