Technische Dokumentation
FMDRA-IV 3-Gange Ventil
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1von 1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

3-Gange Ventil
AusstoRventil zum Einbau in Prothesenschéaften

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2021-02-17
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 403252110702000WX

der Klasse
de la classe
della classe
of class

nach Anhang VIll MDR 2017/745 — Regel
selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitéatsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans aprés la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1




Technische Dokumentation
FMDRA-IV Einguss-Scheibe
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1von1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

Einguss-Scheibe

Modulares Prothesenpassteil zum Einbau in
Beinprothesen

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2021-02-17
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 40325211050EX

der Klasse
de la classe
della classe
of class

nach Anhang VIll MDR 2017/745 — Regel
selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitéatsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans aprés la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1




Technische Dokumentation
FMDR A-IV Gummiflachventile
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1 von 1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

Gummiflachventile
AusstoRRventile zum Einbau in Prothesenschaften

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2021-02-17
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 403252110702000WX

der Klasse
de la classe
della classe
of class

nach Anhang VIll MDR 2017/745 — Regel
selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitéatsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans aprés la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1




Technische Dokumentation
FMDRA-IV KnieAgil Kniegelenke
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1von1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

KnieAgil Kniegelenke

KA.S20, KA.L30, KA.LD31, KA.LD31s, KA.WLD31,
KA.WLD31s, KA.SL2, KA.PS21, KA.P40, KA.P41,
KA.P44c, KA.PF50, KA.R1, KA.WLH51, KA.WKL10,
KA.WK11

Modulare Prothesenpassteile zum Einsatz in
Beinprothesen

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2023-03-02
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 40325211060F2

der Klasse
de la classe I
della classe
of class

nach Anhang Vill MDR 2017/745 — Regel
selon l'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitédtsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex Il Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans apres la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1



Technische Dokumentation
FMDR A-lV Mini-Ventil Pro
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1von 1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

Mini-Ventil Pro
AusstoRventil zum Einbau in Prothesenschéaften

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2021-02-17
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 403252110702000WX

der Klasse
de la classe
della classe
of class

nach Anhang VIll MDR 2017/745 — Regel
selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitéatsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans aprés la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1




Technische Dokumentation
FMDRA-IV Nylon-Schutzhiillen
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1von 1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

Nylon-Schutzhiillen

Textile Komponente in Form eines Strumpfes zur
Verwendung in Prothesenschaften

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2021-02-17
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 403252110801000X5

der Klasse
de la classe
della classe
of class

nach Anhang VIll MDR 2017/745 — Regel
selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitéatsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans aprés la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1




Technische Dokumentation
FMDR A-lV Prothesenfiie
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1von 1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

ProthesenfiiRe

Sach-Ful REF 21.415.xxx.xx bis 21.420.Xxx.Xx
Dynamik-Ful REF 21.758.xxx.xx

Gelenk-Ful REF 21.812.xxx.xx bis 21.813.xxX.xx
Pirogoff-Fu REF 21.421.xxx.xx bis 21.422.xxx.xx

Modulares Prothesenpassteil zum Einbau in
Beinprothesen

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2021-02-17
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 40325211040EU

der Klasse
de la classe I
della classe
of class

nach Anhang Vill MDR 2017/745 — Regel
selon l'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitédtsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex Il Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans apres la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1



Technische Dokumentation
FMDRA-IV Stumpfstrimpfe
Ausgabestand Seite Konformitatserklarung
2023-08-07 1von1

q

EU-KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION DE CONFORMITE UE
EU DECLARATION OF CONFORMITY / DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

Name und Adresse der Firma
Nom et adresse de I'entreprise
Nome e indirizzo della ditta
Name and address of the firm

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-Str. 15
D-73117 Wangen

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000011895

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / Nous déclarons sous notre propre responsabilité que /
Dichiariamo sotto nostra responsabilita che / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt mit seiner Zweckbestimmung
le dispositif medical avec sa destination

il dispositivo medico con la sua destinazione d'uso
the medical device with its intended use

Stumpfstriimpfe

Textile Komponente in Form eines Strumpfes zur
Verwendung in Prothesenschaften

entsprechend dem Ausgabestand der
technischen Dokumentation
selon la révision de la documentation technique

con la base-UDI-DI
with the basis-UDI-DI

.. ; . 2021-02-17
secondo la revisione della documentazione tecnica
according to the revision of the technical
documentation
mit der Basis-UDI-DI
avec la base-UDI-DI 403252110802000XC

der Klasse
de la classe
della classe
of class

nach Anhang VIll MDR 2017/745 — Regel
selon I'annexe VIl de la MDR 2017/745 — régle
secondo l'allegato VIII della MDR 2017/745 — 1
regola

according to annex VIII of MDR 2017/745 - rule

allen Anforderungen der MDR 2017/745 entspricht, die anwendbar sind. /
remplit toutes les exigences de la MDR 2017/745 qui le concernent. /
soddisfa tutte le disposizioni della MDR 2017/745 che lo riguardano. /

meets all the provisions of the MDR 2017/745 which apply to it.

Konformitéatsbewertungsverfahren
Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimentodi valutazione della conformita
Conformity assessment procedure

MDR Art. 52 & Annex I, Il (Klasse 1)

Giiltigkeit der Erkldrung: 2 Jahre nach Unterzeichnung oder Anderungen der technischen Dokumentation /
Validité de la déclaration: 2 ans aprés la signature ou modifications de la documentation technique /
Validita della dichiarazione: 2 anni dopo la firma o modifiche alla documentazione tecnica /
Declaration’s validity: 2 years after signing or changes to the technical documentation.

Wangen, 07.08.23 / QMB

Ort, Datum und Funktion / Lieu, date et fonction
Luogo, data e funzione / Place, date and function

Erstellt: BEO, 2023-01-02
Freigegeben: KNK, 2023-01-02

ppa. Christoph Thiel

Unterschrift und Stempel / Signature and stamp /
Signature et cachet / Firma e timbro

Form Rev. 1.1
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