FB-7-152-00 Formblatt

Ersetzt: FB 7-06 Konformitatserklarung fiir Klasse | Produkte / OHST O
Seite 1 von 1 Declaration of Conformity for class | products mediical technology

Wir, der Hersteller, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten beschriebenen Produkte den
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entsprechen.

We, the manufacturer, declare in sole responsibility that the products described below meet the requirements of
Directive 93/42/EEC.

Hersteller / OHST Medizintechnik AG
manufacturer Griinauer Fenn 3

14712 Rathenow
Deutschland / Germany

Produktbezeichnung / Chirurgiche Instrumente / Surgical Instruments’
Product description

Klassifizierung nach RL 93/42/EWG, Anhang IX / |Klasse | / class |
Classification according Directive 93/42/EEC, annex IX

Angewandte Normen / FB 4-06 Normenliste / FB 4-06 list of standards
Applied standards
Konformitatsbewertungsverfahren / Anhang VII
Conformity assessment procedure der Richtlinie 93/42/EWG des Rates Gber Medizin-
produkte /
Annex VIl
of the Council Directive 93/42/EEC concerning Medical
Devices.

Glltigkeit der Konformitétserklarung bis / Declaration of Conformity is valid until: 26.05.2024

/4

7 4
Rathenow, 25.05.2021 & // /4@{404 Z,
Ort, Datum / place, date Unterschrift / signature

Digitally signed by Bolea Petru
Date: 2021.06.29 09:17:16 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Heike Bookhagen / Regulatory Affairs
Name und Funktion / name and function

' Details siehe ,FB 7-58 Liste der konformitétsbewerteten Produkte” / Details please check ,FB 7-58 list of conforming products”

Ablage: Produktakte / filing: product file
Verteiler: Verkauf OHST, Kunde / copy to: sales department OHST, customer
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